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Avant-propos - Norme de SMQ du secteur automobile 


La presente norme pour les Systemes de Management de la Qualite du secteur automobile, ci-apres 
designee par « Norme de SMQ du secteur Automobile » ou « IATF 16949 » associee aux exigences 
specifiques du client, a I'ISO 9001:2015 et a I’ISO 9000:2015, definit les exigences fondamentales du 
systeme de management de la qualite pour la production de pieces de serie et de rechange pour 
I'automobile. En tant que tel, cette norme de SMQ Automobile ne peut pas etre considere comme une 
norme a part entiere et auto-suffisante de SMQ, mais doit etre comprise comme un supplement et 
utilisee conjointement avec I'ISO 9001: 2015. L’ISO 9001: 2015 est publiee a part, en tant que norme 
ISO. 


En federant plusieurs exigences specifiques clients anterieures, cette premiere edition 2016 de 
I'lATF 16949 constitue un document innovant fortement oriente client. 


L’annexe B est fournie a titre indicatif pour mettre en oeuvre les exigences de ’IATF 16949, sauf 
indication contraire mentionnee dans les exigences specifiques du client. 


Historique 

La premiere edition de I'ISO/TS 16949 remonte a 1999. Initialement creee par I’lATF, elle vise a 
harmoniser, a I'echelle mondiale, les differents systemes devaluation et de certification de la charne 
d’approvisionnement du secteur automobile. Voient ensuite le jour une deuxieme edition en 2002 et 
une troisieme en 2009 destinees a refleter les ameliorations du secteur et les revisions de I’ISO 9001. 
En complement des publications techniques des constructeurs, egalement denommes « OEM », et des 
associations professionnelles, I’ISO/TS 16949 offre un ensemble de techniques et methodes pour un 
processus commun de developpement produit processus pour la production automobile a I’echelle 
mondiale. 


Sa migration vers la presente norme de SMQ du secteur automobile est le fruit d'enquetes preparatoires 
aupres d'organismes de certification, d’auditeurs, de fournisseurs et de constructeurs. Cette premiere 
edition 2016 de I'lATF 16949 annule et remplace I’ISO/TS 16949:2009. 


I'lATF maintient une etroite collaboration avec I’ISO a travers un comite de liaison permettant d'assurer 
la continuity de I'alignement avec I’ISO 9001. 


Objectif 

La presente norme de SMQ du secteur automobile tend a developper un systeme de management de 
la qualite en faveur de I’amelioration continue. En ce sens, elle privilegie tant la prevention des defauts 
que la reduction des variations et des gaspillages dans la charne d’approvisionnement. 
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Remarques relatives a la certification 


Les exigences pour la certification a cette norme de SMQ du secteur automobile sont definies dans 
les « Regies pour I’obtention et le maintien de la reconnaissance IATF ». Pour plus d’informations, 
contactez, selon le pays, I’un des bureaux de surveillance suivants de I’lATF : 


ANFIA 

Site : www.anfia.it 
E-mail : anfia@anfia.it 

IAOB 

Site : www.iaob.org 

E-mail : iatf16949feedback@iaob.org 


IATF France 

Site : www.iatf-france.com 
E-mail : iatf@iatf-france.com 

SMMT 

Site : www.smmtoversight.co.uk 
E-mail : iatf16949@smmt.co.uk 

VDA QMC 

Site : www.vda-qmc.de 
E-mail : info@vda-qmc.de 


Concernant I’lATF, toutes les informations a caractere public sont disponibles sur le site 
www.iatfglobaloversight.org. 



Introduction 


0.1 Generates 

Voir exigences ISO 9001:2015. 

0.2 Principes de management de la qualite 
Voir exigences ISO 9001:2015. 

0.3 Approche processus 
0.3.1 Generates 

Voir exigences ISO 9001:2015. 

0.3.2 Cycle PDCA 

Voir exigences ISO 9001:2015. 

0.3.3 Approche par les risques 

Voir exigences ISO 9001:2015. 

0.4 Relation avec les autres normes de systeme de management 
Voir exigences ISO 9001:2015. 


Systemes de management de la qualite - Exigences 

1 Domaine d’application 

Voir exigences ISO 9001:2015. 


1.1 Domaine d’application - Supplement automobile de I’lSO 9001:2015 

La presente norme de SMQ du secteur automobile definit les exigences du systeme de management 
de la qualite pour la conception, la production et, le cas echeant, I'assemblage, (’installation et les 
services et produits relatifs a des applications au secteur automobile, y compris les produits avec 
logiciel embarque. 


La presente norme est applicable aux sites de I’organisme ou la fabrication de pieces de serie, pieces 
de rechange ou accessoires specifies par un client est realisee. 

La presente norme de SMQ du secteur automobile devrait s'appliquer a toute la chaine 
d’approvisionnement de I’industrie automobile. 
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2 References normatives 

Voir exigences ISO 9001:2015. 

2.1 References supplementaires 

L'Annexe A (plan de surveillance) constitue un element normatif de la presente Norme de SMQ du 
secteur automobile. 


L’annexe B (Bibliographie - supplement automobile) est informative. Elle fournit des informations 
supplementaires destinees a faciliter la comprehension ou I'utilisation de la presente norme de SMQ 
du secteur automobile. 


3 Termes et definitions 

Voir exigences ISO 9001:2015. 


3.1 Termes et definitions du secteur automobile 


Accessoires 

Pieces supplementaires specifies par un client et montees, par liaison mecanique ou electronique, 
sur le vehicule ou le groupe motopropulseur avant ou apres la livraison a I’utilisateur final (par 
exemple, des tapis de sol personnalises, des revetements de protection des planchers de camions 
et camionnettes, des enjoliveurs de roue, des dispositifs d’amelioration de systemes audio, des toits 
ouvrants, des ailerons, spoilers et des compresseurs de suralimentation). 


Planification Avancee de la Qualite (APQP) (Advanced Product Quality Planning) 

Demarche de reference ayant les objectifs suivants : 

a) soutenir le developpement d’un produit ou d’un service conforme aux exigences client; 

b) permettre le partage sur des bases standardises des resultats entre les organismes, 
autrement dit les equipementiers ou les fournisseurs, et leurs clients ; 

c) englober notamment la fiabilite et les essais de conception, le respect des specifications, 
elaboration des etapes de fabrication, les normes en matiere de controle qualite, la 
capability processus, le potentiel de production, le conditionnement, les tests de produits et 
le plan de formation des operateurs. 
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Pieces du marche secondaire 


Pieces detachees, qui ne sont ni achetees ni distributes par un OEM (Original Equipment 
Manufacturer) constructeur automobile, utilisees pour des activites d'apres-vente. Ces pieces 
peuvent etre ou ne pas etre fabriquees selon les specifications d'origine. 


Autorisation 

Autorisation documentee pour une personne au sein d'un organisme, specifiant ses droits et 
responsabilites relatifs a la possibility de donner ou refuser des autorisations ou des interdictions. 


Pieces temoins 

Piece(s) aux specifications connues, etalonnee(s), conforme(s) a des modeles et utilisee(s) pour 
valider le fonctionnement de dispositifs anti-erreurs ou des moyens de controle (par exemple 
calibres a limite passe / passe pas). 


Plan de surveillance 

Description documentee des systemes et des processus necessaires pour maitriser la production 
du produit (voir annexe A). 


Exigences du client 

Ensemble des exigences specifies par le client (par exemple contraintes techniques ou 
commerciales, exigences relatives aux produits ou aux processus de fabrication, de conditions 
generales et d’exigences specifiques du client). 


Exigences specifiques du client (CSR) 

Interpretation d’une (de) clause(s) specifique(s) de la presente norme de SMQ du secteur 
automobile ou exigences supplementaires en lien avec une (des) clause(s) specifique(s) de la 
presente norme de SMQ du secteur automobile. 


DFA (Design for Assembly) (Conception pour I’assemblage) 

Processus de conception de produits axe sur la facilite d'assemblage (par exemple, si un produit 
contient moins de pieces, il faudra moins de temps pour I'assembler, reduisant ainsi les couts 
d'assemblage). 
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DFM (Design for Manufacturing) (Conception pour la fabrication) 


Integration de la conception produit et de la preparation de sa production dans le but de concevoir 
un produit aisement et economiquement fabricable. 


DFMA (Design for Manufacturing and Assembly) (Conception pour la fabrication et 
I’assemblage) 


Combinaison de deux methodologies : la Conception pour la fabrication (DFM), qui est le processus 
d'optimisation de la conception pour obtenir une fabrication plus facile, un meilleur rendement et 
une qualite amelioree et la Conception pour I'assemblage (DFA), qui est I'optimisation de la 
conception pour reduire le risque d'erreur, diminuer les couts et rendre I'assemblage plus facile. 


DFSS (Design for Six Sigma) (Conception pour SIX SIGMA) 

Methodologie systematique, outils et techniques visant a concevoir de fagon robuste des produits 
ou des processus, conformes aux attentes du client et susceptibles d’etre fabrique avec un niveau 
de qualite de Six Sigma. 


Organisme responsable de la conception 

Organisme ayant I’autorite pour etablir une nouvelle specification de produit ou pour modifier une 
specification existante d'un produit. 


NOTE Cette responsabilite comprend les essais et la verification des performances de conception 
dans le cadre de I’application specifiee par le client. 


Dispositif anti-erreurs 

Demarche utilisee lors de la conception des produits et des processus de fabrication pour prevenir 
la production de produits non conformes en fabrication. 


Processus d’escalade 

Processus utilise pour mettre en evidence ou signaler certains problemes a I’interieur d’un 
organisme pour que le personnel competent puisse faire face a ces situations et en piloter la 
resolution. 


Analyse par arbre de defaillances 

Methode deductive d'analyse des defaillances avec laquelle on analyse un etat indesirable d’un 
systeme. L’analyse par arbre de defaillances analyse les relations entre les defaillances, les sous- 
systemes et les elements de conception redondants en creant un diagramme logique de I'ensemble 
du systeme. 
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Laboratoire 


Installation permettant de realiser des controles, des essais ou des etalonnages, dans les domaines 
suivants, mais non limites a ceux-ci : chimie, metallurgie, dimensionnel, physique, electricite ou 
essais de fiabilite. 


Descriptif d’activites du laboratoire 


Document maTtrise decrivant: 

a) les essais specifiques, les evaluations et les etalonnages pour lesquels le laboratoire est 
qualifie ; 


b) une liste des equipements utilises pour realiser les essais, les evaluations et les 
etalonnages, et; 


c) une liste des methodes et des normes selon lesquelles les essais, les evaluations et 
les etalonnages sont realises. 


Fabrication 

Processus fabriquant «ou produisant» 

a) des materiaux de production ; 


b) des pieces de serie ou de rechange ; 

c) des sous-ensembles assembles ; ou 

d) des operations de soudure, de traitement thermique, de peinture, de 
revetement ou d'autre travail de finition. 


Etude de faisabilite de la fabrication 

Analyse et evaluation d’une proposition de projet pour determiner s'il est techniquement faisable de 
fabriquer le produit pour repondre aux exigences du client. Par exemple ceci inclut mais n’est pas 
limite a ce qui suit: dans la limite des couts estimes et si les ressources, installations, outillage, 
capacite, logiciels et personnels aux competences requises, y compris les fonctions d'appui 
necessaires sont disponibles ou sont prevus pour etre mises a disposition. 


Services a la production 

Societes qui testent, fabriquent, distribuent et fournissent des services pour reparer des composants 
et des assemblages 
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Approche pluridisciplinaire 


Methode pour recueillir des elements d'entree venant de toutes les parties interessees susceptibles 
d'influencer la fagon dont un processus est gere par une equipe qui inclut du personnel de 
I'organisation et peut inclure des representants du(des) client(s) et du(des) fournisseur(s). Les 
membres de I'equipe peuvent etre internes ou externes a I'organisation ; des equipes existantes ou 
des equipes speciales peuvent etre utilisees selon les circonstances. Les elements d'entree vers 
I'equipe peuvent inclure a la fois des elements d’entree de I'organisation et des elements d'entree 
du (des) client(s). 


Aucun defaut detecte (NTF) (No Trouble Found), en frangais DNR (Defaut Non 
Reproduit) 

Qualificatif applique a une piece remplacee lors d’un entretien / reparation qui lorsqu'elle est 
analysee par le constructeur du vehicule ou le fabricant de pieces, repond a toutes les exigences 
d’une piece conforme. 


Processus externalise 

Partie d'une fonction de I’organisme ou d’un processus qui est mis en oeuvre par un organisme 
externe. 

Revision periodique 

Methodologie de maintenance visant a eviter une panne majeure imprevue : methodologie dans 
laquelle, sur la base de I’historique des defaillances ou des arrets, une piece d'equipement ou un 
sous-systeme d’un equipement est, de fagon proactive, retire du service et disassemble, repare, 
soumis a un remplacement de pieces, reassemble et ensuite remis en service. 


Maintenance predictive 

Demarche et ensemble de techniques pour evaluer I’etat d’un equipement en service en realisant 
une surveillance a intervalles periodiques ou en continu pour prevoir les actions de maintenance 
necessaires. 


Supplement de fret 

Frais et couts supplementaires par rapport a la livraison prevue au contrat. 

NOTECes frais peuvent etre causes par la methode de livraison utilisee, la quantite 
livree, des livraisons non programmees ou en retard, etc. 


Maintenance preventive 

Activites planifiees a intervalles reguliers (controle continu, controle periodique et revision) pour 
eviter les causes de defaillance de I’equipement et les interruptions de production imprevues 
(resultant des donnees de sortie de la conception des processus de fabrication). 
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Produit 


S’applique a tout element attendu issu des processus de realisation des produits. 

Securite du produit 

Normes concernant la conception et la fabrication des produits ayant pour but d'assurer que les 
produits ne represented ni un prejudice ni un danger pour les clients. 

Arret de production 

Etat ou des processus de fabrication sont inactifs ; la duree de cet etat peut aller de quelques heures 
a quelques mois. 

Plan de reaction 

Action ou serie de mesures prescrite dans un plan de surveillance en cas de detection d'evenements 
anormaux ou non-conformes. 


Site distant 

Emplacement qui apporte un soutien aux sites de fabrication et ou des processus exterieurs a la 
production sont mis en oeuvre. 


Pieces de rechange 

Piece(s) detachee(s), fabriquees selon les specifications d’un OEM (Original Equipment 
Manufacturer / Fabricant d’Equipement d’Origine) qui est (sont) approvisionnee(s) ou distribuee(s) 
par I'OEM dans le cadre d’activites d’apres-vente, y compris les pieces remises a neuf. 


Site 

Emplacement ou des processus de fabrication a valeur ajoutee sont mis en oeuvre. 


Caracteristique speciale 

Classification de la caracteristique d’un produit ou parametre d’un processus de fabrication qui 
peuvent affecter la securite, la conformite aux regimentations, I’aptitude a I’emploi, la fonction, les 
performances, les exigences ou les operations de finition ulterieures sur ce produit. 
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Statut special 


Notification par un client a un organisme au sein duquel une ou plusieurs exigences du client ne 
sont pas satisfaites a cause d'un probleme majeur de qualite ou de livraison ; cette notification etant 
etablie selon des criteres du client. 

Fonction support 

Activite exterieure a la production (mise en oeuvre sur le site ou sur un site distant) qui apporte un 
soutien a un (ou plusieurs) site(s) de production de la meme organisation. 


TPM (Total Productive Maintenance) en frangais (Maintenance Productive Totale) 

Systeme de maintenance et d’amelioration de I’integrite de la production et des systemes qualite au 
moyen de machines d’equipements, de processus et d’employes qui ajoute de la valeur ajoutee 
pour I’organisme. 


Courbes de compromis 

Outil pour comprendre et communiquer sur la relation entre differentes caracteristiques de 
conception d’un produit. La performance d'un produit pour une caracteristique est indiquee en 
ordonnee et pour une autre en abscisse, ensuite une courbe est tracee pour illustrer la performance 
du produit par rapport aux deux caracteristiques. 


Processus de compromis (en anglais, trade-off process) 

Methodologie de developpement et d'utilisation des courbes de compromis pour les produits et 
leurs caracteristiques de performance qui etablit des liens entre des options de conception en 
fonction des specificites du client, des caracteristiques techniques et des criteres economiques. 
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4 Contexte de I’organisme 


4.1 Comprehension de I'organisme et de son contexte 

Voir exigences ISO 9001:2015. 

4.2 Comprehension des besoins et des attentes des parties interessees 

Voir exigences ISO 9001:2015. 

4.3 Determination du domaine d’application du systeme de management de la qualite 

Voir exigences ISO 9001:2015. 


4.3.1 Determination du domaine d'application du systeme de management de la qualite - 
Supplement 


Les fonctions support, situees sur le site ou separees, (tels que les centres d’etudes et de conception, 
les sieges sociaux et les centres de distribution), doivent entrer dans le domaine d’application du 
Systeme de Management de la Qualite (SMQ) 


La seule exclusion autorisee pour la presente norme de SMQ du secteur Automobile concerne les 
exigences de conception et de developpement du produit (voir clause 8.3 de I’lSO 9001). Elle doit etre 
justifiee et tenue a jour en tant qu’information documentee (voir clause 7.5 de I'ISO 9001). 


L’exclusion de la conception des processus de fabrication n'est jamais autorisee. 


4.3.2 Exigences specifiques du client 

Les exigences specifiques du client doivent etre determinees et incluses dans le domaine d’application 
du Systeme de Management de la Qualite de I’organisme. 


4.4 Systeme de management de la qualite et ses processus 
4.4.1 


Voir exigences ISO 9001:2015. 

4.4.1.1 Conformite des produits et des processus 

L’organisme doit assurer la conformite de tous les produits et processus de fabrication, incluant les 
pieces de rechange et tout ce qui est fourni par des prestataires externes aux exigences du client, aux 
exigences legales et reglementaires applicables (voir clause 8.4.2.2). 


4.4.1.2 Securite du produit 

L’organisme doit disposer de processus documentes pour la gestion des produits et des processus de 
fabrication lies a la securite des produits, qui doivent inclure les dispositions suivantes, sans toutefois 
s'y limiter: 
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a) I'identification par I’organisme des exigences legales et reglementaires en matiere de securite 
du produit; 

b) la notification par le client des exigences visees au point a) ; 

c) les approbations speciales des AMDEC produit; 

d) I'identification des caracteristiques liees a la securite du produit; 

e) I'identification et les controles en production des caracteristiques du produit liees a la securite 
au stade de la production ou ces caracteristiques sont fabriquees ; 

f) les approbations speciales des plans de surveillance et des AMDEC de processus ; 

g) les plans de reaction (voir clause 9.1.1.1) ; 

h) la definition des responsabilites, la definition du processus d’escalade et du flux d’informations, 
incluant la direction et la notification au client; 

j) I’identification par I’organisme ou le client de la formation pour le personnel implique dans la 
realisation de produits ou processus a caractere securitaire ; 

j) les modifications du produit ou du processus doivent etre approuvees avant leur mise en 
oeuvre, y compris revaluation de leurs impacts potentiels sur la securite (voir clause 8.3.6 de 
I'ISO 9001) ; 

k) le transfert des exigences concernant la securite du produit tout au long de la chaine 
d’approvisionnement, y compris aux sources d'approvisionnement designees par le client (voir 
clause 8.4.3.1) ; 

l) la tragabilite du produit par lots de fabrication au minimum tout au long de la charne 
d’approvisionnement (voir clause 8.5.2.1) ; 

m) les enseignements tires des lancements de nouveaux produits. 


NOTEUne approbation speciale est une autorisation supplemental donnee par la fonction 
(generalement le client) qui est responsable pour approuver les documents dont le contenu traite de la 
securite. 


4.4.2 


Voir exigences ISO 9001:2015. 
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5 Leadership 


5.1 Leadership et engagement 

5.1.1 Generates 

Voir exigences ISO 9001:2015. 


5.1.1.1 Responsabilite d’entreprise 

L’organisme doit definir et mettre en oeuvre des politiques concernant la responsabilite d'entreprise, 
incluant au minimum, une politique anti-corruption, un code de conduite pour le personnel et une 
politique de lancement d’alerte. 


5.1.1.2 Efficacite et efficience des processus 


La direction doit passer en revue les processus de realisation du produit et les processus supports afin 
d'evaluer et d'ameliorer leur efficacite et leur efficience. Les resultats des activites de revue de 
processus doivent etre inclus dans les donnees d’entree de la revue de direction (voir clause 9.3.2.1). 


5.1.1.3 Proprietaires de processus 


La direction doit identifier des proprietaires de processus charges de manager les processus de 
I’organisme et leurs elements de sortie. Les proprietaires de processus doivent comprendre leurs roles 
et disposer des competences necessaires pour pouvoir les assurer (voir clause 7.2 de I’lSO 9001). 


5.1.2 Orientation client 
Voir exigences ISO 9001:2015. 


5.2 Politique 

5.2.1 Etablissement de la politique qualite 
Voir exigences ISO 9001:2015. 


5.2.2 Communication de la politique qualite 
Voir exigences ISO 9001:2015. 


5.3 Roles, responsabilites et autorites au sein de I’organisme 
Voir exigences ISO 9001:2015. 
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5.3.1 Roles, responsabilites et autorites au sein de I’organisme - Supplement 


La direction doit designer du personnel ayant la responsabilite et I'autorite pour assurer le respect des 
exigences du client. Cette mission doit etre documentee. Elle doit inclure, sans toutefois s'y limiter: la 
selection des caracteristiques speciales, la fixation des objectifs Qualite et la formation associee, les 
actions correctives et preventives, la conception et le developpement du produit, I'analyse de capacite, 
les donnees de logistique et I’analyse des tableaux de bord d’indicateurs du client et la consultation des 
portails internet des clients. 


5.3.2 Responsabilites et autorites en matiere d’exigences relatives au produit et d’actions 
correctives 


La direction doit s’assurer que : 

a) le personnel responsable de la conformite du produit aux exigences a I'autorite pour stopper les 
expeditions et stopper la production pour corriger les problemes de qualite ; 

NOTECompte tenu de la conception des precedes de fabrication dans certains secteurs 
industriels, il peut etre impossible d'arreter la production immediatement. Dans ce cas, le lot 
concerne doit etre isole et I’expedition au client doit etre bloquee. 

b) le personnel ayant la responsabilite et I'autorite pour les actions correctives doit etre rapidement 
informe des produits ou des processus qui ne sont pas conformes aux exigences afin d'assurer 
que le produit non-conforme n'est pas expedie au client et que tout produit potentiellement non- 
conforme est identifie et isole ; 


c) toutes les equipes de production doivent etre dotees de personnel ayant la responsabilite ou la 
delegation pour assurer la conformite aux exigences relatives au produit. 


6 Planification 


6.1 Actions pour faire face aux risques et opportunity 


6.1.1 et 6.1.2 

Voir exigences ISO 9001:2015. 


6.1.2.1 Analyse des risques 


L’organisme doit inclure dans ses analyses de risques, au minimum, les enseignements tires des 
rappels de produits, des audits de produits, des retours et reparations clientele, des reclamations, des 
rebuts et des retouches. 


L’organisme doit conserver des informations documentees comme preuves des resultats des analyses 
de risques. 
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6.1.2.2 Actions preventives 


L’organisme doit determiner et mettre en oeuvre des actions pour eliminer les causes de non- 
conformites potentielles afin d'en eviter I’apparition. Les actions preventives doivent etre adaptees a la 
gravite des problemes potentiels. 


L'organisme doit etablir un processus visant a reduire I'impact des effets negatifs des risques, incluant 
ce qui suit: 


a) identifier les non-conformites potentielles et leurs causes ; 

b) evaluer le besoin d’actions pour eviter I’apparition de non-conformites ; 

c) determiner et mettre en oeuvre les actions necessaires ; 

d) disposer d’informations documentees sur les actions prises ; 

e) passer en revue I’efficacite des actions preventives qui ont ete prises ; 

f) utiliser les enseignements tires de I’experience pour prevenir la recurrence dans des 
processus similaires (voir clause 7.1.6 de I’ISO 9001). 


6.1.2.3 Plans d’urgence 
L’organisme doit: 


a) identifier et evaluer les risques internes et externes pour tous les processus de fabrication et 
les equipements d’infrastructure essentiel pour maintenir le rendement de production et assurer 
le respect des exigences du client; 

b) definir des plans d’urgence en prenant en compte les risques et les impacts pour le client; 

c) elaborer des plans d'urgence pour assurer la continuity d’approvisionnement dans I'eventualite 
de n'importe laquelle des situations suivantes : defaillances d'un equipement-cle (voir 
egalement clause 8.5.6.1.1), interruption due a des produits, a des processus ou a des services 
fournis par des prestataires externes, catastrophes naturelles recurrentes, incendies, 
interruptions de la livraison de certains services "publics" (eau, electricite, gaz, ...), penurie de 
main-d'oeuvre, perturbations d’infrastructures ; 


d) inclure, comme un supplement au plan d’urgence, un processus de notification permettant 
d'informer le client et les autres parties interessees de I’ampleur et de la duree de toute situation 
impactant les operations du client; 

e) tester periodiquement I’efficacite des plans d’urgence (par exemple, simulations, en fonction 
de ce qui est le plus approprie) ; 

f) realiser des revues des plans d'urgence (au minimum annuellement) avec une equipe 
pluridisciplinaire incluant la direction et proceder aux mises a jour necessaires ; 

g) documenter les plans d'urgence et conserver les informations documentees decrivant toutes 
les revisions en precisant les personnes qui ont autorise les modifications. 


Les plans d'urgence doivent inclure des dispositions pour valider que le produit fabrique continue de 
repondre aux specifications du client apres le redemarrage de la production suite a une situation 
d'urgence dans laquelle la production a ete arretee sans respecter les procedures regulieres d’arret. 


22 



6.2 Objectifs qualite et planification des actions pour les atteindre 

6.2.1 et 6.2.2 

Voir exigences ISO 9001:2015. 

6.2.2.1 Objectifs qualite et planification des actions pour les atteindre - Supplement 

La direction doit s'assurer que des objectifs qualite necessaires pour respecter les exigences du client 
sont definis, etablis et tenus a jour pour les fonctions, processus, et les niveaux appropries au sein de 
I'organisme. 


Les resultats des revues de I'organisme concernant les parties interessees et leurs exigences 
appropriees doivent etre pris en consideration quand I’organisme fixe, une fois par an (au minimum), 
ses objectifs qualite et les cibles de performance associees (internes ou externes). 


6.3 Planification des modifications 
Voir exigences ISO 9001:2015. 
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7 Support 


7.1 Ressources 


7.1.1 Generates 

Voir exigences ISO 9001:2015. 

7.1.2 Ressources humaines 

Voir exigences ISO 9001:2015. 

7.1.3 Infrastructure 

Voir exigences ISO 9001:2015. 


7.1.3.1 Planification relative aux usines, aux installations et aux equipements 

L’organisme doit utiliser une approche pluridisciplinaire, incluant un systeme d’identification et de 
reduction des risques pour la conception et I’amelioration des plans d'une usine, d'une installation et 
d'un equipement. Pour la conception des plans d'implantation d'un site, I’organisme doit: 


a) optimiser le flux des matieres, la manutention des matieres et I’utilisation a valeur ajoutee de 
I'espace au sol, y compris, la maitrise des produits non conformes ; et 

b) faciliter le flux synchrone des produits, si approprie. 

Des methodes doivent etre developpees et mises en oeuvre pour evaluer la faisabilite de la fabrication 
de nouvelles pieces ou de nouvelles operations. Les evaluations de la faisabilite de realisation doivent 
inclure une planification du capacitaire. Ces methodes doivent aussi etre applicables afin d'evaluer les 
modifications proposees pour des operations existantes. 


L’organisme doit maintenir I’efficacite des processus, y compris par la reevaluation periodique des 
risques, afin d’integrer tous les changements realises pendant I'approbation des processus, la mise a 
jour du plan de surveillance (voir clause 8.5.1.1) et la verification de la mise en etat des postes de travail 
(voir clause 8.5.1.3). 


Les evaluations de la faisabilite de la fabrication, et revaluation de la planification du capacitaire doivent 
constituer des elements d’entree des revues de direction (voir clause 9.3 de I’lSO 9001). 


NOTE 1 Ces exigences devraient inclure I’application des principes de la production au plus juste 
(Lean Manufacturing). 

NOTE 2 Ces exigences devraient s'appliquer aux activites sur site des fournisseurs si approprie. 
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7.1.4 Environnement pour la mise en oeuvre des processus 


Voir exigences ISO 9001:2015. 


NOTE La ou une certification ISO 45001 (ou equivalent) par une tierce partie est reconnue, celle-ci 
peut etre utilisee pour demontrer que I’organisme est conforme a la presente exigence vis-a-vis des 
aspects de securite au travail du personnel. 


7.1.4.1 Environnement pour la mise en oeuvre des processus - Supplement 


L’organisme doit, maintenir ses locaux en ordre, en respectant les exigences de proprete et d'entretien 
adaptees au produit fabrique et aux besoins du processus de fabrication. 


7.1.5 Ressources pour la surveillance et la mesure 


7.1.5.1 Generalites 

Voir exigences ISO 9001:2015. 


7.1.5.1.1 Analyse du systeme de mesure 


Des etudes statistiques doivent etre menees pour analyser les variations des resultats de chaque 
systeme de controle, de mesure et d’essai identifie dans le plan de surveillance. Les methodes 
analytiques et les criteres d’acceptation utilises doivent etre conformes a ceux qui figurent dans les 
manuels de reference sur I’analyse des systemes de mesure. D’autres methodes d'analyse et d'autres 
criteres d'acceptation peuvent etre utilises s’ils sont approuves par le client. 


Des enregistrements de I'accord du client pour I'utilisation de methodes alternatives doivent etre 
conserves avec les resultats de I'analyse des systemes de mesure alternatifs (voir clause 9.1.1.1). 


NOTE L’ordre de priorite des etudes MSA (en anglais, "Measurement System Analysis" - "Analyse 
du systeme de mesure" en frangais) devrait privilegier les caracteristiques critiques ou speciales des 
produits ou processus. 


7.1.5.2 Tragabilite de la mesure 
Voir exigences ISO 9001:2015. 

NOTEUn numero de serie ou un autre identifiant permettant de retrouver I’enregistrement de 
I’etalonnage de I’instrument repond aux exigences de I’lSO 9001:2015. 
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7.1.5.2.1 Enregistrements des etalonnages et verifications 


L’organisme doit avoir un processus documents pour gerer les enregistrements des etalonnages et des 
verifications. Les enregistrements lies a I'activite d’etalonnage et de verification de tous les calibres et 
instruments de mesure et d’essai (y compris les equipements adequats pour la mesure qui 
appartiennent au personnel, les equipements qui appartiennent au client ou les equipements qui 
appartiennent a un fournisseur present sur le site) qui sont necessaires pour demontrer la conformite 
aux exigences internes, aux exigences legales et reglementaires et aux exigences definies par le client, 
doivent etre conserves. 


L’organisme doit assurer que les activites et les enregistrements de calibration/verification incluent les 
details suivants : 


a) les revisions a la suite de modifications techniques qui impactent les systemes de mesure ; 

b) toute valeur en dehors des specifications utilisees lors de I'etalonnage/verification ; 

c) une evaluation des risques a utiliser le produit du fait d’une condition hors specification ; 

d) quand un equipement de controle de mesure et d’essai se revele hors plage d’etalonnage ou 
s’avere defectueux lors de son etalonnage programme, de sa verification planifiee ou de son 
utilisation, I’organisme doit conserver des informations documentees sur la validite des 
precedents resultats obtenus avec cet equipement de mesure, y compris les normes utilisees, 
le rapport d’etalonnage avec la derniere date et la prochaine date d’etalonnage ; 


e) la notification au client en cas d’envoi de produits ou de materiaux douteux ; 

f) I'etat de conformite aux specifications a la suite de I'etalonnage/verification ; 

g) la verification que la version du logiciel utilise pour le controle des produits et des processus 
correspond a celle specifiee ; 

h) les enregistrements des etalonnages et de la maintenance pour tous les calibres et instruments 
de mesure et d'essai (y compris les equipements qui appartiennent au personnel, au client ou 

a un fournisseur present sur le site) ; 

i) la verification des logiciels lies a la production utilises pour le controle du produit et du 
processus de fabrication (y compris les logiciels installes sur les equipements qui appartiennent 
au personnel, au client ou a un fournisseur present sur le site). 


7.1.5.3 Exigences relatives aux laboratoires 
7.1.5.3.1 Laboratoire interne 


Un laboratoire interne a I’organisme doit avoir un descriptif d’activite incluant sa capacite a realiser les 
prestations de controle, d'essais et d’etalonnages requis. Le descriptif d’activite du laboratoire doit etre 
inclus dans la documentation du systeme de management de la qualite. Le laboratoire doit specifier et 
appliquer, au minimum, des exigences techniques pour: 


a) la pertinence des procedures techniques du laboratoire ; 

b) la competence du personnel de laboratoire realisant les prestations ; 

c) les essais du produit; 
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d) I'aptitude a realiser ces prestations correctement, conformement a des methodes appropriees 
(telles que ASTM, EN, etc.) ; en I'absence d’une norme nationale ou internationale, I'organisme 
doit definir et mettre en oeuvre une methodologie pour verifier la capability du systeme de 
mesure ; 


e) les exigences du client (le cas echeant) ; 

f) la revue des enregistrements lies a ces activites. 

NOTE (.'accreditation ISO/CEI 17025 (ou equivalent) delivree par une tierce partie peut etre utilisee 
pour demontrer la conformite du laboratoire interne de I’organisme a la presente exigence. 


7.1.5.3.2 Laboratoire externe 


Un laboratoire externe/commercial/independant utilise par I'organisme pour des prestations de controle, 
essais et etalonnage doit avoir un descriptif d’activite qui inclut la capacite a realiser les prestations de 
controle, essais et etalonnage demandes, et aussi : 


— le laboratoire doit etre accredits selon I’ISO/CEl 17025 ou un equivalent national et doit inclure 
les prestations concernees de controle, essais et etalonnage dans le domaine d’application de 
I’accreditation (certificat) ; les certificats d’etalonnage ou les rapports d’essais doivent porter la 
marque (logo) d’un organisme d’accreditation national, ou 


— il doit exister une preuve que le laboratoire est accepte par le client. 


NOTE Une telle preuve peut etre apportee par une evaluation par le client, par exemple, ou par une 
evaluation par une seconde partie approuvee par le client qui atteste que le laboratoire respecte 
I’intention de I’ISO/CEl 17025 ou d’un equivalent national. devaluation seconde partie peut etre realisee 
par I'organisme, evaluant le laboratoire selon une methode devaluation approuvee par le client. 


Les prestations d’etalonnage peuvent etre realisees par le fabricant de I'equipement lorsqu’aucun 
laboratoire qualifie n’est disponible pour un equipement donne. Dans de tels cas, I’organisme doit 
s’assurer que les exigences listees dans la clause 7.1.5.3.1 sont bien respectees. 


^utilisation de prestations de calibration autres que celles fournies par des laboratoires qualifies (ou 
approuves par le client) peut faire I’objet, si cela est exige, d'une confirmation reglementaire par un 
organisme gouvernemental. 


7.1.6 Connaissances organisationnelles 
Voir exigences ISO 9001:2015. 


27 



7.2 Competences 


Voir exigences ISO 9001:2015. 


7.2.1 Competences - Supplement 


L’organisme doit etablir et maintenir un (des) processus documente(s) pour I’identification des besoins 
en formation incluant la sensibilisation (voir clause 7.3.1) et pour I'acquisition des competences pour le 
personnel effectuant un travail ayant une influence sur la conformite aux exigences relatives au produit 
et au processus. Le personnel qui se voit confier des taches specifiques doit etre qualifie, comme exige, 
avec une attention particuliere portee a la satisfaction des exigences du client. 


7.2.2 Competences - Formation sur le poste de travail 


L’organisme doit fournir une formation sur le poste de travail (qui doit inclure une formation aux 
exigences du client), a tout personnel se voyant confier des responsabilites nouvelles ou modifiees 
pouvant affecter la conformite aux exigences qualite, aux exigences internes, aux exigences legales et 
reglementaires ; ceci doit inclure les personnels en contrat a duree determinee et les personnels 
interimaires. Le niveau de detail exige pour la formation sur le poste de travail doit etre adapte au niveau 
de connaissances du personnel et a la complexite des taches qu’ils ont a realiser dans le cadre de leur 
poste de travail quotidien. Les personnes dont le travail peut affecter la qualite doivent etre informees 
des consequences d’une non-conformite aux exigences des clients. 


7.2.3 Competence des auditeurs internes 


L’organisme doit avoir un (des) processus documente(s) pour verifier les competences des auditeurs 
internes sur la base de toutes les exigences specifiques du client. Pour plus d’informations sur les 
competences d'auditeur, se referer a I’lSO 19011. L’organisme doit tenir a jour une liste des auditeurs 
internes qualifies. 


Les auditeurs du systeme de management de la qualite, les auditeurs des processus de production et 
les auditeurs de produit doivent etre capables de demontrer qu’ils possedent, au minimum, les 
competences suivantes : 


a) comprehension de I'approche processus du secteur automobile, y compris I’approche par les 
risques ; 

b) comprehension des exigences specifiques applicables du client; 

c) comprehension des exigences de I’lSO 9001 et de I’lATF 16949 relatifs au champ de I’audit; 

d) comprehension des exigences pour I’utilisation des outils de base ("outils de base" soit "core 
tools” en anglais) applicables au domaine d’application de I’audit; 

e) comprehension de la fagon de planifier et conduire un audit, rediger un rapport d’audit et clore 
les constats d'audit. 


De plus, les auditeurs de processus de production doivent demontrer leur connaissance technique vis- 
a-vis du (des) processus de fabrication a auditer, y compris I’analyse de risques du (des) processus 
(comme I'AMDEC de processus) et le plan de surveillance. Les auditeurs de produit doivent demontrer 
leurs competences dans la comprehension des exigences relatives au produit et dans I’utilisation des 
instruments de mesure et d’essai pertinents, destines a verifier la conformite du produit. 
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Quand des formations sont dispensees pour acquerir ces competences, des informations documentees 
doivent etre conservees pour demontrer les competences du formateur vis-a-vis des exigences 
mentionnees plus haut. 


Le maintien et I'amelioration des competences des auditeurs internes doivent etre demontre a travers : 


f) la realisation d'un nombre minimal d’audits par an, tel que defini par I’organisme ; 

g) le maintien des connaissances sur les exigences pertinentes, en fonction des modifications 
internes (par exemple, technologie des processus, technologie des produits) et des 
modifications externes (par exemple, ISO 9001, IATF 16949, outils de base ("coretools") et 
exigences specifiques du client). 


7.2.4 Competence des auditeurs seconde partie 


L’organisme doit demontrer la competence des auditeurs qui realisent des audits seconde partie .Les 
auditeurs seconde partie doivent repondre aux exigences specifiques des clients concernant la 
qualification des auditeurs et demontrer qu’ils possedent, au minimum, les competences de base 
suivantes, y compris la comprehension : 


a) de I’approche processus du secteur automobile, y compris I’approche par les risques ; 

b) des exigences specifiques applicables du client et de I’organisme ; 

c) des exigences de I’ISO 9001 et de I’lATF 16949 applicables au champ de I’audit; 

d) du processus de fabrication a auditer, y compris les AMDEC de processus et plan de 

surveillance ; 

e) des outils de base ("coretools") dont I’utilisation est necessaire dans le champ de I’audit; 

f) de la fagon de planifier et conduire un audit, preparer les rapports d’audit et clore les constats 
d’audit. 


7.3 Sensibilisation 

Voir exigences ISO 9001:2015. 


7.3.1 Sensibilisation - Supplement 


L’organisme doit conserver des informations documentees demontrant que tout le personnel est 
conscient de son influence sur la qualite du produit et est sensibilise a I’importance de ses activites 
dans I’obtention, le maintien et I’amelioration de la qualite, en incluant les exigences du client et les 
risques encourus par le client en cas de produit non-conforme. 


7.3.2 Motivation et responsabilisation du personnel 


L’organisme doit tenir a jour un (des) processus documente(s) pour motiver le personnel afin d’atteindre 
les objectifs qualite, de realiser des ameliorations continues et de creer un environnement de travail qui 
promeut I’innovation. Le processus doit inclure la promotion de la qualite et une sensibilisation aux 
technologies a tous les niveaux de I’organisme. 
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7.4 Communication 


Voir exigences ISO 9001:2015. 


7.5 Informations documentees 
7.5.1 Generates 
Voir exigences ISO 9001:2015. 


7.5.1.1 Documentation relative au Systeme de Management de la Qualite 


Le systeme de management de la qualite de I’organisme doit etre documents et inclure un Manuel 
Qualite qui peut etre constitue de plusieurs documents (electroniques ou papier). 


La presentation et la structure du Manuel Qualite est a la discretion de I'organisme et dependra de la 
taille, de la culture et de la complexity de I'organisation. Si une serie de documents est utilisee, alors, 
une liste de I’ensemble des documents qui constituent le manuel qualite de I’organisme doit etre 
conservee. 


Le Manuel Qualite doit, au minimum, inclure ce qui suit: 

a) le domaine d’application du systeme de management de la qualite, y compris les details et la 
justification des exclusions ; 

b) les processus documentes du systeme de management de la qualite ou la reference a ceux- 
ci ; 

c) les processus de I’organisme, leur sequence et leurs interactions (elements d’entree et 
elements de sortie), y compris le type et I’etendue de la maitrise des processus externalises ; 

d) un document (par exemple une matrice) indiquant ou, dans le systeme de management de la 
qualite de I’organisme, sont prises en compte les exigences specifiques client. 


NOTE Un tableau sur la fagon dont les exigences de la presente norme de SMQ du secteur automobile 
sont prises en compte peut etre utilise pour servir d’aide a travers des liens entre les processus de 
I'organisation et la presente norme de SMQ du secteur automobile. 
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7.5.2 Creation et mise a jour des informations documentees 


Voir exigences ISO 9001:2015. 


7.5.3 MaTtrise des informations documentees 


7.5.3.1 et 7.5.3.2 

Voir exigences ISO 9001:2015. 


7.5.3.2.1 Conservation des enregistrements 


L’organisme est tenu de definir, de documenter et de mettre en oeuvre une politique de conservation 
des enregistrements. La maTtrise des enregistrements doit satisfaire aux exigences legales, 
reglementaires, internes et du client. 


L'acceptation des pieces de production, les enregistrements relatifs aux outils (y compris la 
maintenance et les droits de propriete), les enregistrements lies a la conception des produits et des 
processus, les bons de commande (quand cela est applicable), les contrats et les avenants doivent 
etre conserves pendant toute la periode active de production et de service apres la fin de vie serie, 
prolongee d'une annee civile, sauf indication contraire du client ou d'un organisme de reglementation 


NOTELes informations documentees concernant l'acceptation des pieces de production peuvent 
comprendre les produits acceptes (du type pieces temoin), les enregistrements des equipements 
d’essai applicables ou les donnees des tests approuves. 


7.5.3.2.2 Specifications techniques 


L’organisme doit avoir un processus documents pour decrire la revue, la diffusion et la mise en oeuvre 
des normes et specifications techniques du client, ainsi que des revisions connexes sur la base des 
calendriers du client, conformement a ce qui est exige. 


Si la modification d’une norme ou d’une specification technique entraTne une modification de la 
conception du produit, il convient de se referer a la clause 8.3.6 de I’ISO 9001. Si la modification d’une 
norme ou d’une specification technique entraTne une modification du processus de realisation du 
produit, il convient de se referer a la clause 8.5.6.1. L’organisme doit conserver un enregistrement de 
la date a laquelle chaque modification est mise en oeuvre en production. La mise en oeuvre doit inclure 
les documents mis a jour. 


La revue devrait etre realisee dans un delai de 10 jours ouvrables a compter de la reception de la 
notification des changements de la norme ou de la specification technique. 


NOTEUne modification de ces normes/specifications peut demander la mise a jour des 
enregistrements de l’acceptation par le client des pieces de production lorsque ces specifications sont 
referencees dans les enregistrements de conception ou si elles ont une incidence sur la documentation 
du processus d’acceptation des pieces de production, comme le plan de surveillance, I’analyse de 
risques (comme I’AMDEC) etc. 
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8 Realisation des activites operationnelles 

8.1 Planification et maitrise operationnelles 
Voir exigences ISO 9001:2015. 


8.1.1 Planification et maitrise operationnelles - Supplement 
La planification de la realisation du produit doit couvrir les points suivants : 

a) les specifications techniques et les exigences du produit du client; 

b) les exigences logistiques ; 

c) I’etude de faisabilite de la fabrication ; 

d) la planification du projet (voir clause 8.3.2 de I’lSO 9001) ; 

e) les criteres d'acceptation. 

Les ressources mentionnees dans la clause 8.1 c) de I’lSO 9001 concernent les activites requises pour 
un produit donne : verification, validation, suivi, mesure, controle et les essais specifiques au produit et 
aux criteres d'acceptation du produit. 


8.1.2 Confidentialite 

L’organisme doit assurer la confidentialite des produits et projets client en cours de developpement, 
incluant les informations relatives au produit. 


8.2 Exigences relatives aux produits et services 

8.2.1 Communication avec les clients 
Voir exigences ISO 9001:2015. 


8.2.1.1 Communication avec les clients - Supplement 

Pour communiquer a I’ecrit comme a I’oral, I’organisme doit s’exprimer dans la langue convenue 
avec le client. II doit pouvoir transmettre les informations necessaires dans un langage informatique 
et un format specifies par le client (voir par exemple la conception assistee par ordinateur et 
I'echange de donnees informatiques). 


8.2.2 Determination des exigences relatives aux produits et services 
Voir exigences ISO 9001:2015. 


8.2.2.1 Determination des exigences relatives aux produits et services - Supplement 


Ces exigences doivent inclure le recyclage, I’impact environnemental et les caracteristiques identifies 
a partir des connaissances de I’organisme sur les produits et les processus de fabrication. 
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Repondre au point 1 de la clause 8.2.2 a) de I'lSO 9001, doit inclure mais sans s’y limiter toutes les 
regimentations environnementales, securitaires et gouvernementales applicables dans le domaine de 
I'achat, du stockage, de la manutention, du recyclage, de I’elimination des materiaux. 


8.2.3 Revue des exigences relatives aux produits et services 

8.2.3.1 

Voir exigences ISO 9001:2015. 


8.2.3.1.1 Revue des exigences relatives aux produits et services - Supplement 

L’organisme doit conserver les preuves des derogations acceptees par le client pour les exigences 
mentionnees dans I'lSO 9001, clause 8.2.3.1, pour une revue formelle. 


8.2.3.1.2 Identification des caracteristiques speciales du client 

L’organisme doit respecter les exigences du client en matiere d’identification, de documents 
d’approbation et de maTtrise des caracteristiques speciales. 


8.2.3.1.3 Etude de faisabilite de la fabrication par I’organisme 


L'organisme doit utiliser une approche multidisciplinaire pour proceder a une analyse afin de determiner 
s'il est possible que les processus de fabrication de l'organisme soient capables de produire 
regulierement un produit qui repond a toutes les exigences techniques et capacitaires specifies par le 
client. L'organisme doit mener cette etude de faisabilite pour toute technologie produit ou fabrication 
nouvelle pour l'organisme et pour toute modification dans la conception du produit ou du processus de 
fabrication. 


De plus, l'organisme devrait valider grace a des essais de production, des etudes de benchmark ou 
toute autre methode appropriee, sa capacite a fabriquer des produits qui repondent aux specifications 
a la cadence prevue. 


8.2.3.2 

Voir exigences ISO 9001:2015. 


8.2.4 Modifications des exigences relatives aux produits et services 
Voir exigences ISO 9001:2015. 
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8.3 Conception et developpement de produits et services 

8.3.1 Generates 

Voir exigences ISO 9001:2015. 

8.3.1.1 Conception et developpement de produits et services - Supplement 

Les exigences de I’lSO 9001, chapitre 8.3.1, doivent s’appliquer au processus de conception et 
developpement des produits et processus de fabrication et doit privilegier la prevention des erreurs 
plutot que leur detection. 

L’organisme doit documenter le processus de conception et developpement. 


8.3.2 Planification de la conception et du developpement 
Voir exigences ISO 9001:2015. 


8.3.2.1 Planification de la conception et du developpement - Supplement 


L’organisme doit assurer que la planification de la conception et du developpement integre toutes les 
parties interessees de I’organisme et, selon le cas, celles de sa chame d’approvisionnement. Des 
exemples de domaines d'utilisation d’une telle approche multidisciplinaire comprennent, mais sans s’y 
limiter, ce qui suit: 


a) le management de projet, (par exemple APQP ou VDA-RGA) ; 

b) les activites de conception du produit et du processus de fabrication (par exemple, DFM et 
DFA), tel qu’examiner la possibility d’utiliser des conceptions alternatives du produit et des 

processus de fabrication ; 

c) La realisation et la revue des analyses de risques dans la conception produit (AMDEC produit), 
en incluant les actions visant a reduire les risques potentiels ; 

d) La realisation et la revue des analyses de risques des processus de fabrication (par exemple 
les AMDEC, le diagramme de flux du processus, les plans de surveillance et les instructions 
de travail). 


NOTE Une equipe pluridisciplinaire est generalement composee de representants de I’organisme 
pour la conception, la fabrication, les methodes, la qualite, les achats, la maintenance, du fournisseur 
et de toute autre fonction appropriee. 


8.3.2.2 Competences en conception produit 

L’organisme doit assurer que les personnels responsables de la conception produit sont competents 
pour satisfaire aux exigences de la conception et sont competents pour maitriser les outils et techniques 
de conception applicables. Les outils et techniques applicables doivent etre identifies par I’organisme. 


NOTE Un exemple de competences en conception de produit est I’utilisation des donnees numerisees 
utilisees pour les modelisations mathematiques. 
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8.3.2.3 Developpement de produits dotes de systemes embarques 


L’organisme doit utiliser un processus pour I’assurance qualite de ses produits qui contiennent un 
(des)logiciel(s) embarque(s). Une methode devaluation du developpement des logiciels doit etre 
utilisee pour evaluer le processus de developpement de logiciel de I’organisme. Utilisant la priorisation 
basee sur les risques et leur potentiel impact sur le client final, I’organisme doit conserver des 
informations documentees sur les auto-evaluations des capabilites pour le developpement des 
logiciels. 


L’organisme doit inclure le developpement des logiciels dans le perimetre de son programme d’audits 
internes. (Voir clause 9.2.2.1). 


8.3.3 Elements d’entree de la conception et du developpement 
Voir exigences ISO 9001 :2015. 


8.3.3.1 Elements d’entree de la conception du produit 


L’organisme doit identifier, documenter et revoir les exigences relatives aux elements d’entree de la 
conception du produit a la suite de la revue de contrat. Les exigences d’entree pour la conception 
produit doivent inclure mais sans etre limitatif: 


a) les specifications du produit dont les caracteristiques speciales (voir clause 8.3.3.3) ; 

b) les exigences de limites et d’interface ; 

c) I'identification, la tragabilite et le conditionnement; 

d) la prise en compte de solutions de conception alternatives ; 

e) revaluation des risques lies aux exigences des donnees d’entrees et la capacite de I’organisme 
a reduire/gerer les risques, incluant ceux de I’analyse de faisabilite ; 

f) les objectifs de conformite produit incluant la preservation, la fiabilite, la durability la 
maintenabilite, la sante, la security I’environnement, le calendrier de developpement et les 
couts ; 

g) les exigences legales et reglementaires applicables dans le pays de destination identifie par le 
client, si celles-ci sont fournies ; 

h) les exigences relatives aux logiciels embarques. 

L’organisme doit avoir un processus pour utiliser les informations issues de precedents projets de 
conception, I’analyse des produits concurrents (benchmarking), les retours d’information des 
fournisseurs, les donnees d’entree internes, les donnees clientele et toutes autres sources pertinentes 
pour les projets actuels et futurs de meme nature. 


NOTE Une approche pour considerer des solutions de conception alternative est I’utilisation des 
courbes de compromis. 


8.3.3.2 Elements d’entree de la conception du processus de fabrication 


L’organisme doit identifier, documenter et revoir les exigences relatives aux elements d’entree de la 
conception du processus de fabrication, en incluant mais sans etre limitatif: 


a) les donnees de sortie de la conception du produit incluant les caracteristiques speciales ; 

b) les objectifs de productivity de capability processus, de delais et de couts ; 
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c) la recherche d'autres technologies de fabrication ; 

d) les exigences client (le cas echeant) ; 

e) I’experience acquise lors de precedents developpements ; 

f) les nouveaux materiaux ; 

g) les exigences d’ergonomie et de manutention du produit; et 

h) la conception pour la fabrication (DFM) et la conception pour I'assemblage (DFA). 

La conception du processus de fabrication doit inclure I’utilisation de methodes anti - erreur a un niveau 
approprie a I’ampleur des problemes et en fonction des risques encourus. 

8.3.3.3 Caracteristiques speciales 

L’organisme doit utiliser une approche pluridisciplinaire pour etablir, documenter et mettre en oeuvre 
son (ses) processus pour identifier des caracteristiques speciales, incluant celles determinees par le 
client et par I’analyse de risques realisee par I’organisme. Cette approche doit inclure ce qui suit: 


a) L’indication de toutes les caracteristiques speciales dans les plans (comme exige), les analyses 
de risques (comme I’AMDEC), les plans de surveillance et les instructions de travail pour les 
operateurs ; les caracteristiques speciales sont identifies par des marquages specifiques et 
sont cascadees a travers chacun de ces documents ; 


b) le developpement de strategies de maTtrise et de suivi des caracteristiques speciales des 
produits et de processus de fabrication ; 

c) les approbations specifies par le client, quand exige ; 

d) le respect des definitions et symboles du client, ou des symboles ou annotations equivalents 
de I’organisme, indiques dans un tableau de conversion. Le tableau de conversion des 
symboles doit etre soumis au client, si exige. 


8.3.4 MaTtrise de la conception et du developpement 
Voir exigences ISO 9001:2015. 


8.3.4.1 Suivi 


Des mesures, a des etapes specifies de la conception des produits et des processus, doivent etre 
definies, analysees et transmises avec un resume des resultats comme une donnee d’entree pour la 
revue de direction (voir clause 9.3.2.1). 


Quand exige par le client, ces informations de suivi des activites de developpement produit et 
processus doivent etre communiquees au client a des etapes specifies par lui ou decidees avec son 
accord. 


NOTE Si approprie, ces mesures peuvent inclure les risques lies a la qualite, les couts, les temps 
de developpement (lead time) et les chemins critiques, et autres mesures. 
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8.3.4.2 Validation de la conception et du developpement 


La validation de la conception et du developpement doit etre realisee en respect avec les exigences 
du client en incluant toute norme applicable au secteur industriel, et normes applicables aux 
organisations reglementaires des agences gouvernementales. Les delais de conception et de 
validation du developpement doivent etre planifies en respectant le calendrier specifie par le client, si 
applicable. 


En cas d'accord contractuel avec le client, cette validation doit inclure revaluation de I’interaction du 
produit fourni par I'organisme, y compris les logiciels embarques, avec le systeme du client final dans 
lequel il est integre. 


8.3.4.3 Programme de prototypes 

Quand exige par le client, I'organisme doit avoir un programme de prototype et un plan de 
surveillance prototype. L’organisme doit, chaque fois que possible, faire appel aux memes 
fournisseurs, outillages et processus de fabrication que ceux prevus pour la production. 


Tous les essais de performances doivent etre conduits de fagon a respecter les delais impartis et la 
conformite aux exigences. 


Quand des prestations sont externalisees, I'organisme doit inclure dans le domaine d'application de 
son SMQ le type et I’etendue de la maitrise pour assurer que les services externalises se conforment 
aux exigences (voir clause 8.4 de I’ISO 9001). 


8.3.4.4 Processus d’acceptation du produit 


L’organisme doit etablir, appliquer et tenir a jour un processus de validation du produit et un 
processus de fabrication conforme aux exigences definies par le client. 


L’organisme doit valider les produits et services fournis par les prestataires externes, selon la 
clause 8.4.3 de I'ISO 9001, avant de soumettre au client une demande d'approbation de ses propres 
produits. 


L’organisme doit obtenir une autorisation ecrite avant d'expedier les pieces, si exige par le client. Des 
enregistrements de ce type d’autorisation doivent etre conserves. 


NOTE L’acceptation du produit devrait etre posterieure a la verification du processus de fabrication. 


8.3.5 Elements de sortie de la conception et du developpement 
Voir exigences ISO 9001:2015. 


8.3.5.1 Elements de sortie de la conception et du developpement - Supplement 


Les elements de sortie de la conception du produit doivent etre exprimes de fagon a pouvoir etre 
verifiees et validees par rapport aux exigences d’entree. Les donnees de sortie de la conception 
doivent inclure, mais sans etre limitatif et selon les cas : 
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a) I'analyse de risques en matiere de conception (AMDEC) ; 

b) les resultats des essais de fiabilite ; 

c) les caracteristiques speciales du produit; 

d) les resultats des dispositifs anti-erreurs sur la conception du produit (par exemple, les outils 
DFSS et DFMA, plus les arbres de defaillances FTA) ; 

e) la definition du produit dont les modeles en 3D, les donnees techniques, les informations de 
fabrication ainsi que les tolerances geometriques et dimensionnelles (GD&T) ; 

f) les plans en 2D, informations sur la fabrication du produit, et les tolerances geometriques et 
dimensionnelles (GD&T). 

g) les resultats des revues de conception du produit; 

h) les guides pour realiser les diagnostics, les instructions de reparation et de remplacement en 
apres-vente ; 

i) les exigences relatives aux pieces de rechange ; 

j) les exigences de conditionnement et d’etiquetage pour expedition ; 

NOTE Les donnees de sorties de conception provisoires devraient inclure tous les problemes 
d'ingenierie resolus par un processus de compromis. 


8.3.5.2 Elements de sortie de la conception du processus de fabrication 

L’organisme doit documenter les donnees de sorties de la conception du processus de fabrication de 
maniere a pouvoir les verifier par rapport aux donnees d’entree. L’organisme doit verifier les donnees 
de sortie vis-a-vis des exigences d’entree pour la conception du processus de fabrication. Les donnees 
de sortie de la conception du processus de fabrication doivent inclure mais sans etre limitatif: 


a) les specifications et les plans ; 

b) les caracteristiques speciales du produit et du processus de fabrication ; 

c) la determination des facteurs influents sur le processus ayant un impact sur les 
caracteristiques ; 

d) les outillages et les equipements utilises pour la production et le controle, y compris les etudes 
decapabilite des equipements et des processus ; 

e) le synoptique du processus de fabrication et les diagrammes des flux faisant apparaitre les 
liens entre le produit, le processus et les outillages ; 

f) les etudes capacitaires ; 

g) I'AMDEC processus ; 

h) la planification et les instructions de maintenance ; 

i) le plan de surveillance (voir annexe A) ; 

j) les procedures et instructions de travail ; 

k) les criteres d'acceptation pour la validation des processus ; 

l) les donnees relatives a la qualite, la fiabilite, la maintenabilite et la mesurabilite ; 

m) les resultats d’identification et de verification des dispositifs anti-erreurs, si approprie ; 

n) les methodes de detection rapide, de retour d’informations et de resolution des cas de non¬ 
conformity du produit ou processus de fabrication. 


8.3.6 Modifications de la conception et du developpement 
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Voir exigences ISO 9001:2015. 


8.3.6.1 Modifications de la conception et du developpement - Supplement 


L’organisme doit examiner toutes les modifications de conception consecutives a I’approbation initiale 
d’un produit, incluant celles proposees par I’organisme ou ses fournisseurs, pour un potentiel impact 
sur I’usage prevu, la forme, les performances ou la durabilite. Ces modifications doivent etre validees 
en fonction des exigences du client et etre approuvees en interne, avant lancement de la production. 


Si exige par le client, I’organisme doit obtenir une approbation documentee, ou une derogation ecrite, 
du client avant la mise en production. 


Pour les produits dotes de systemes embarques, I’organisme doit relever I'indice de revision des 
logiciels ou du materiel dans le cadre de I'enregistrement des modifications. 


8.4 MaTtrise des processus, produits et services fournis par des prestataires externes 

8.4.1 Generates 

Voir exigences ISO 9001:2015. 

8.4.1.1 Generates - Supplement 

L’organisme doit inclure tous les produits et services qui affectent les exigences client tels que sous- 
assemblage, encyclage, tri, retouches, et etalonnage dans le cadre de sa definition des produits, 
processus et services fournis par des prestataires externes. 

8.4.1.2 Selection des prestataires externes 

L’organisme doit avoir un processus documents pour selectionner ses fournisseurs. Le processus de 
selection doit inclure : 

a) une evaluation des fournisseurs selectionnes en termes de risques sur la conformite des 
produits et risques d’approvisionnement du client final ; 

b) des performances pertinentes en matiere de qualite et de livraison ; 

c) une evaluation du SMQ des prestataires externes ; 

d) une prise de decision pluridisciplinaire ; et 

e) une evaluation de la capabilite pour le developpement de logiciel, si applicable. 

D’autres criteres de selection des fournisseurs devraient etre pris en compte en incluant: 

— le volume d’activite pour I’automobile (en valeur absolue ou en pourcentage) ; 

— la stabilite financiere ; 

— le degre de complexite du produit, du materiau ou du service achete ; 

— les technologies requises pour le produit ou le processus ; 

— I’adequation des ressources disponibles (par exemple, le personnel ou I’infrastructure) ; 

— le potentiel de conception (incluant le management de projets); 
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— la capability de fabrication ; 

— le processus de gestion des modifications ; 

— la planification de la continuity des activites (par exemple, la preparation aux catastrophes ou 
aux situations d'urgence) ; 

— le processus logistique ; 

— le service au client. 


8.4.1.3 Sources d'approvisionnement approuvees par le client (aussi denommees « imposees 
par le client ») 


Quand exige par le client, I'organisme doit acheter des produits, des materiaux ou des services aupres 
de fournisseurs imposes par le client. 


Toutes les exigences du chapitre 8.4 (a I'exception des exigences de I’lATF 16949, chapitre 8.4.1.2) 
sont applicables a la maitrise des fournisseurs imposes a I’organisme, sauf accords specifiques definis 
dans le contrat entre I’organisme et le client. 


8.4.2 Type et etendue de la maitrise 
Voir exigences ISO 9001:2015. 


8.4.2.1 Type et etendue de la maitrise - Supplement 


L’organisme doit avoir un processus documente pour identifier les processus sous -traites et 
selectionner les types et I’etendue des controles utilises pour verifier la conformity des produits, 
processus et services fournis par des prestataires externes aux exigences internes de I’organisme et 
aux exigences du client. 


Le processus doit inclure les criteres et les actions pour escalader ou pour reduire les types et etendue 
des controles et des activites de developpement basees sur la performance des fournisseurs et 
revaluation des risques lies au produit, materiaux, ou service. 


8.4.2.2 Exigences legales et reglementaires 

L’organisme doit documenter ses processus, pour assurer la conformity des produits, des processus 
et des services achetes aux exigences legales et reglementaires en vigueur dans les pays de reception, 
d’expedition et de destination du client, si elles sont fournies par le client. 


Si le client definit des controles speciaux pour certains produits soumis a des exigences legales et 
reglementaires, I'organisme doit assurer qu’ils sont appliques et maintenus comme definis, meme si 
ces controles sont faits chez et /ou par le fournisseur. 


8.4.2.3 Developpement du systeme de management de la qualite des prestataires externes 

L’organisme doit exiger de ses fournisseurs de produits et services automobile, de developper, 
appliquer et ameliorer un SMQ certifie ISO 9001, sauf autorisation contraire donnee par le client (par 
exemple, item a) ci-dessous), avec comme objectif final de devenir certifie sur la base de la presente 
norme de SMQ du secteur automobile. Sauf indication contraire de la part du client, la sequence 
suivante devrait etre appliquee pour atteindre cette exigence. 
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a) Conformite a I'lSO 9001 par des audits seconde partie ; 


b) Certification a I’lSO 9001 par des audits tierce partie ; sauf specification contraire par le client, 
les fournisseurs de I’organisme doivent demontrer leur conformite a I’lSO 9001 en maintenant 
une certification tierce partie conduite par un organisme certificateur portant la marque 
d’accreditation d’un membre reconnu de I’lAF MLA (International Accreditation Forum 
Multilateral Recognition Arrangement) dont le domaine d'application principal inclus la 
certification des systemes de management sur la base de l’ISO/CEI 17021 ; 


c) la certification ISO 9001 completee par la conformite a d’autres exigences SMQ du client et 
obtenue via des audits seconde partie. II s'agit par exemple du respect des conditions 
enoncees dans Minimum AutomotiveQuality Management System Requirements for Sub-Tier 
Suppliers (MAQMSR) ou dans un referentiel equivalent. 


d) la certification ISO 9001 avec niveau de conformite a I’lATF 16949 par audits seconde partie ; 

e) certification IATF 16949 avec audits tierce partie (Certification IATF 16949 du fournisseur 
validee par un organisme de certification tierce partie reconnu par I’lATF). 


8.4.2.3.1 Produits dotes de systemes embarques ou logiciels associes du secteur automobile 

L’organisme doit exiger de ses fournisseurs de produits automobiles lies a des logiciels ou de produits 
automobiles avec des logiciels embarques de mettre en oeuvre et maintenir un processus pour 
I'assurance qualite des logiciels pour leurs produits. 


Une methodologie devaluation pour le developpement des logiciels doit etre utilisee pour evaluer le 
processus de developpement des fournisseurs. En priorisant une approche basee sur les risques et 
impacts potentiels pour le client, I’organisme doit exiger que le fournisseur conserve les informations 
documentees des auto-evaluations de sa capability a developper des logiciels. 


8.4.2.4 Suivi des prestataires externes 

L’organisme doit avoir un processus et des criteres documentes pour evaluer la performance des 
fournisseurs et etre en mesure d’assurer la conformite aux exigences internes et clients pour les 
produits, processus et services fournis par des prestataires externes. 


Au minimum, les indicateurs suivants, pour la performance des fournisseurs doivent etre pilotes : 

a) la conformite aux exigences des produits livres ; 

b) les ruptures d'approvisionnement de I’usine client, incluant les blocages de pare (vehicules 
bloques sur pare de stockage) et les livraisons bloquees ; 

c) les performances de livraison ; 

d) le nombre et I'occurrence des supplements de fret. 


Si elles sont fournies par le client, I’organisme doit aussi inclure les donnees suivantes, si approprie, 
dans son pilotage de la performance de ses fournisseurs : 


e) les notifications client de mise sous statut special liees a des problemes de qualite ou de 
livraison ; 
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f) les retours concessionnaire, les recours a la garantie, les actions suite a retour clientele et les 
rappels. 


8.4.2.4.1 Audits seconde partie 

L’organisme doit inclure un processus d’audit seconde partie dans le management de ses fournisseurs. 
Des audits seconde partie peuvent etre utilises pour les cas suivants : 


a) evaluation du risque fournisseur; 

b) suivi du fournisseur; 

c) developpement du SMQ du fournisseur; 

d) audit produit; 

e) audit processus. 


Sur la base d'une analyse de risques, incluant au minimum la performance du fournisseur en matiere 
de securite / reglementation du produit et le niveau de certification de son SMQ, I'organisme doit 
documenter les criteres pour determiner le besoin, le type, la frequence, et le perimetre des audits 
seconde partie. 


L’organisme doit conserver les enregistrements des rapports d’audits seconde partie. 


Si le perimetre des audits seconde partie est d'evaluer le SMQ des fournisseurs, alors, la demarche 
adoptee doit etre coherente avec I’approche processus du secteur automobile. 


NOTE Pour plus d’informations, consultez le guide de I’auditeur IATF et I’ISO 19011. 

8.4.2.5 Developpement des prestataires externes 

L’organisme doit determiner I’ordre de priorite, le type, I'etendue et les delais des actions de 
developpement requises pour ses fournisseurs actifs. Cette evaluation implique de prendre en compte, 
sans etre limitatifs, les elements d'entree suivants : 


a) les problemes de performances reveles par le suivi des prestataires externes (voir 
clause 8.4.2.4) ; 

b) les constats d'audits seconde partie (voir clause 8.4.2.4.1) ; 

c) le statut de la certification tierce partie du SMQ ; 

d) les analyses de risques. 

L’organisme doit mettre en oeuvre les actions necessaires pour resoudre les problemes de 
performances existants et saisir les occasions d'amelioration continue. 

8.4.3 Informations a I'attention des prestataires externes 
Voir exigences ISO 9001:2015. 

8.4.3.1 Informations a I’attention des prestataires externes - Supplement 

L’organisme doit transmettre les obligations legales et reglementaires ainsi que les caracteristiques 
speciales des produits et des processus a ses fournisseurs et exiger que les fournisseurs cascadent 
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toutes les exigences applicables au reste de la chame d’approvisionnement au(x) point(s) de fabrication 
concerne(s). 


8.5 Production et prestation de service 

8.5.1 Maitrise de la production et de la prestation de service 

Voir exigences ISO 9001:2015. 


NOTE Une infrastructure adaptee inclut des equipements de production appropries pour assurer la 
conformite du produit. Les ressources pour surveiller et mesurer incluent les equipements de 
surveillance et de mesure pour assurer un controle efficace des processus de fabrication. 


8.5.1.1 Plan de surveillance 

L’organisme doit elaborer des plans de surveillance (en conformite avec I’annexe A) au niveau des 
systemes, des sous-ensembles, des pieces ou des materiaux pour les sites concernes et tous les 
produits livres, y compris ceux qui produisent des materiaux en vrac aussi bien que des pieces. Des 
plans de surveillance par famille sont acceptables pour les materiaux en vrac et pour des pieces 
similaires qui utilisent un processus de fabrication identique. 


L’organisme doit avoir un plan de surveillance pour la preserie et la serie qui montrent les liens et les 
informations provenant de I'analyse des risques en conception (si fourni pas le client), du diagramme 
de flux, et des elements de sortie de I'analyse des risque processus (comme I’AMDEC Processus). 


L’organisme doit, si exige par le client, fournir les donnees de mesure et de conformite recueillies lors 
de la mise en oeuvre d'un plan de surveillance en preserie ou en production. L’organisme doit inclure 
dans le plan de surveillance : 


a) Les controles utilises pour la maitrise du processus de fabrication, y compris les verifications 
au demarrage de poste ; 

b) la validation des premieres ou dernieres pieces d’un cycle de production (si applicable) ; 

c) les methodes de surveillance, de controle definies par le client et I’organisme pour verifier la 
maitrise des caracteristiques speciales (voir annexe A) ; 

d) les informations requises par le client (le cas echeant) ; 

e) le plan de reaction indique dans I'annexe A ; lorsqu’un produit non conforme est detecte, que 
le processus devient statistiquement instable ou statistiquement non-capable. 


L’organisme doit revoir les plans de surveillance, et les mettre a jour quand necessaire et pour tous les 
cas suivants : 


f) I'organisme estime avoir expedie un produit non conforme au client; 

g) lors de toute modification impactant le produit, le processus de fabrication, les mesures, la 
logistique, les sources d'approvisionnement, le volume de production ou I’analyse de risques 

(AMDEC) (voir annexe A) ; 

h) apres une reclamation client et la mise en oeuvre d’une action corrective (le cas echeant) ; 
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i) a une frequence definie basee sur une analyse de risques. 


Si exige par le client, I’organisme doit obtenir un accord client apres revue ou revision du plan de 
surveillance. 


8.5.1.2 Instructions de travail standard et criteres visuels 
L’organisme doit assurer que les documents de travail standardises sont: 

a) communique et compris par les employes qui ont la responsabilite de realiser le travail ; 

b) lisibles ; 

c) presentes dans une langue comprise par le personnel charge de suivre les instructions ; 

d) accessibles pour etre utilises dans les espaces de travail designes. 

Ces documents de travail standard doivent egalement comporter des regies sur la securite des 
operateurs. 

8.5.1.3 Verification de la mise en etat des postes de travail 
L’organisme doit: 


a) verifier la mise en etat des postes de travail, notamment lors du demarrage initial, du 
remplacement d’un materiau ou d’un changement de campagne de fabrication ; 

b) tenir a jour des informations documentees a I'attention du personnel en charge de la 
preparation des postes de travail ; 

c) utiliser des methodes statistiques de verification, ou cela est applicable ; 

d) realiser la validation premiere/derniere piece produite, si applicable ; ou cela est approprie, les 
premieres pieces produites seront conservees pour comparaison avec les dernieres pieces 
produites ; ou cela est approprie, les dernieres pieces produites seront conservees pour 
comparaison avec les premieres pieces de la sequence de production suivante ; 


e) conserver les enregistrements de I’approbation des produits et des processus une fois les 
postes de travail mis en etat, et de la validation des premiere/dernieres pieces. 


8.5.1.4 Verification consecutive a un arret de production 

L’organisme doit definir et mettre en oeuvre les actions necessaires pour garantir la conformite des 
produits avec les exigences apres une periode d’arret de production planifiee ou non planifiee. 


8.5.1.5 Systeme TPM (Maintenance Productive Totale) 

L’organisme doit developper, mettre en oeuvre et gerer un processus TPM documente. 
Le systeme doit inclure au minimum : 
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a) I'identification les equipements de fabrication necessaires pour obtenir, au volume demande, 
des produits conformes ; 

b) la disponibilite des pieces de rechange des equipements identifies au point a) ; 

c) la fourniture de ressources pour la maintenance des machines, des equipements et I'entretien 
des installations ; 

d) le conditionnement et la preservation des equipements, des outils et des instruments de 
mesures ; 

e) les exigences specifiques du client applicable ; 

f) des objectifs de maintenance documentes, par exemple : TRS (Taux de Rendement 
Synthetique), TMBF (Taux Moyen de Bon Fonctionnement), TMR (temps Moyen de 
Reparation), et des mesures sur la conformite de I’application de la maintenance preventive. 
La performance des objectifs de maintenance doit etre une donnee d’entree pour la revue de 
direction (voir ISO 9001, chapitre 9.3) ; 


g) la revue regulierement du plan et des objectifs de maintenance, et documenter les actions 
correctives la ou les objectifs ne sont pas atteints ; 

h) utiliser des methodes de maintenance preventive ; 

i) utiliser des methodes de maintenance predictive, si applicable ; 

j) des revisions periodiques. 


8.5.1.6 Gestion des outillages de production et des equipements et outillages de test, controle 
en fabrication 


L'organisme doit fournir les ressources pour la conception des outillages et des moyens de controle, 
ainsi que pour leur fabrication et leur verification, utilises pour la production des produits, materiaux et 
services et pour les materiaux en vrac, si applicable. 


L’organisme doit etablir et appliquer un systeme pour la gestion des outillages, que ceux-ci 
appartiennent a l'organisme ou au client, incluant: 


a) le personnel et les installations de maintenance et de reparation ; 

b) le stockage et la recuperation ; 

c) ('installation ; 

d) les programmes de renouvellement des outillages a duree de vie limitee ; 

e) la documentation sur les modifications de conception des outillages, notamment sur I’indice de 
modification technique du produit; 

f) la modification des outillages et la revision de la documentation ; 

g) I'identification de I’outillage, par un numero de serie ou d’inventaire, de son etat d’utilisation 
comme, en production, en reparation ou au rebut, de son proprietaire et de son emplacement. 


L’organisme doit verifier que les systemes de controle, les equipements d’essai, les materiels de 
fabrication et les outillages appartenant aux clients portent un marquage indelebile et visible de faqon 
a pouvoir, pour chacun d’eux, identifier son proprietaire et son application. 


L’organisme doit appliquer un systeme pour piloter ces activites pour tout travail qui est sous-traite. 
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8.5.1.7 Ordonnancement de la production 


L’organisme doit assurer que I’ordonnancement de la production permet de respecter les exigences 
client, notamment la demande d’une fabrication juste a temps, et qu'un systeme d’information rend 
accessibles les donnees de production aux etapes cles du processus selon un flux tire par la 
commande. 


L’organisme doit introduire des informations pertinentes de planification lors de I’ordonnancement de 
la production, par exemple les commandes client, les performances de livraison a temps des 
fournisseurs, la capacite, les lancements partages (equipements multi pieces), temps de traversee 
(lead time), niveau de stock, maintenance preventive, et etalonnage. 


8.5.2 Identification et tragabilite 
Voir exigences ISO 9001:2015. 


8.5.2.1 Identification et tragabilite - Supplement 


L’objectif de la tragabilite est de faciliter I’identification precise du debut et d’une fin de livraison d'un 
produit au client ou en clientele qui serait susceptible de presenter des risques de non-conformite et/ou 
de securite. Pour cela, I’organisme doit mettre en oeuvre les processus d'identification et de tragabilite 
comme decrit ci-dessous. 


L’organisme doit realiser une analyse des exigences internes, clients et reglementaires pour la 
tragabilite applicable aux produits du secteur automobile. A partir de cette analyse, I'organisme doit 
construire et documenter des programmes de tragabilite en fonction du degre de gravite d’un risque ou 
d’une defaillance pour le personnel, les clients et les utilisateurs. Ces plans doivent definir, par produit, 
processus et site de fabrication, les systemes de tragabilite necessaires pour permettre a I'organisme : 


a) de detecter les produits non conformes et/ou douteux ; 

b) d’isoler les produits non conformes et/ou douteux ; 

c) de respecter les exigences client ou les obligations reglementaires en matiere de temps de 
reponse ; 

d) de conserver, conformement aux contraintes de delai de reaction, les informations 
documentees sous forme electronique, papier ou archivee ; 

e) d’attribuer un numero de serie par produit individuel si specifie par les normes du client ou 
reglementaires ; 

f) d’etendre I’application des exigences d’identification et de tragabilite aux produits presentant 
des caracteristiques de securite / reglementation fournis par des prestataires externes. 

8.5.3 Propriety des clients ou des prestataires externes 
Voir exigences ISO 9001:2015. 


46 



8.5.4 Preservation 


Voir exigences ISO 9001:2015. 


8.5.4.1 Preservation - Supplement 


La preservation doit inclure I'identification, la manipulation, la maitrise de la contamination, I’emballage, 
le stockage, la transmission ou le transport et la protection. 


La preservation doit s’appliquer aux materiaux, pieces fournis par des prestataires externes ou non, 
depuis leur reception, tout au long des processus, incluant leur expedition et ceci jusqu’a la livraison / 
acceptation par le client. 


Afin de pouvoir detecter toute deterioration, I’organisme doit evaluer a une frequence definie et adaptee 
les conditions de stockage des produits, le lieu / type des containers de stockage et I’environnement 
de stockage, 


L’organisme doit utiliser un systeme de gestion des stocks permettant d'optimiser les stocks dans le 
temps et d'assurer leur rotation, par exemple le systeme du premier entre - premier sorti (FIFO). 


L’organisme doit assurer que des produits obsoletes sont assimiles a des produits non conformes et 
sont maTtrises de la meme maniere. 


Les organismes doivent respecter les exigences de leurs clients en matiere de preservation, de 
conditionnement, d’expedition et d’etiquetage. 


8.5.5 Activites apres livraison 
Voir exigences ISO 9001:2015. 


8.5.5.1 Retour d'information des prestations de service apres livraison 


L’organisme doit assurer qu’un processus de communication des informations concernant les 
prestations de service apres livraison associees a la fabrication, a I’ingenierie et a la conception est 
etabli et tenu a jour. 


NOTE 1 Le propos de I'exigence « concernant les prestations associees» est de garantir que 
I'organisme est conscient des non-conformites qui apparaissent a I'exterieur de sa propre organisation. 


NOTE 2 Les « questions de service apres livraison» devraient inclure si applicable les resultats des 
analyses et des tests sur les retours clientele (voir clause 10.2.6). 


8.5.5.2 Accord avec le client concernant les prestations de service apres livraison 

Lorsqu'un un accord concernant les prestations de service apres livraison a ete conclu avec le client, 
I'organisme doit: 
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a) Verifier que les centres de prestations de service apres livraison concernes sont en conformite 
avec les exigences applicables ; 

b) Verifier I'efficacite des outils et des dispositifs de mesure specifiques ; 

c) Assurer que tout le personnel des centres de prestations de service apres livraison soit forme 
aux exigences applicables. 


8.5.6 MaTtrise des modifications 


Voir exigences ISO 9001:2015. 


8.5.6.1 MaTtrise des modifications - Supplement 


L’organisme doit avoir un processus documents pour maTtriser et reagir aux modifications ayant un 
impact sur la realisation du produit. Les effets de tout changement, incluant les changements causes 
par I'organisme, le client ou un fournisseur, doivent etre evalues. 


L’organisme doit: 


a) definir les activites de verification et de validation pour assurer la conformite avec les exigences 
du client; 

b) valider les modifications avant leur mise en oeuvre ; 

c) documenter les preuves de I’analyse de risques ; 

d) conserver les enregistrements des verifications et de validations. 


Les modifications, incluant celles qui sont faites chez les fournisseurs, devraient exiger une verification 
par un essai de production (pour des modifications telles que les modifications de la conception de la 
piece, le lieu de fabrication, ou d’un processus de fabrication). Ceci pour valider I'impact des 
changements sur le processus de fabrication. 


Quand exige par le client I’organisme doit: 


e) informer le client de toutes les modifications prevues pour la realisation du produit depuis la 
derniere homologation du produit; 

f) obtenir une autorisation ecrite avant I’application de la modification ; 

g) appliquer des exigences supplementaires en matiere de verification et identification comme 
des essais de production et une nouvelle validation du produit. 


8.5.6.1.1 Modification provisoire des moyens de maTtrise des processus 

L’organisme doit identifier, documenter et tenir a jour une liste des moyens de maTtrise des processus, 
incluant les controles, les mesures, les essais et les dispositifs anti-erreurs, ceci inclus, les moyens 
principaux, les methodes degradees ou alternatives approuvees. 


L’organisme doit documenter le processus qui gere I’utilisation des methodes alternatives. L’organisme 
doit inclure dans ce processus, sur la base d’une analyse de risques (comme I’AMDEC), la gravite, et 
les approbations internes a obtenir avant I’utilisation de la methode de controle alternative. 
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Si exige, I’organisme doit recevoir I’approbation du client, avant d’expedier un produit qui a ete controle 
ou teste avec une methode alternative. L’organisme doit tenir a jour et periodiquement revoir la liste 
des methodes alternatives de controle du processus qui sont referencees dans le plan de surveillance. 


Des instructions de travail doivent etre disponibles pour chacune des methodes de controle alternatives, 
L’organisme doit passer en revue chaque jour les conditions d’utilisation des methodes alternatives de 
controle et, au minimum, verifier I'application des instructions de travail avec I’objectif de revenir a la 
situation standard, telle que definie dans le plan de surveillance, le plus tot possible. Des exemples de 
methodes sont cites ci-dessous mais ne sont pas limitatives : 


a) les audits journaliers cibles comme les LPA (LayeredProcess Audits) ; 

b) les reunions journalieres d’equipes de production. 


Une periode de redemarrage, au cours de laquelle des verifications seront faites, est definie et 
documentee sur la base de la gravite et la confirmation que tous les dispositifs anti -erreurs et 
parametres du processus sont retablis. 


L’organisme doit assurer la tragabilite de tous les produits fabriques pendant la periode d’utilisation du 
mode de controle degrade (par exemple, verifier et conserver la premiere piece et la derniere piece 
fabriquee par chaque equipe de production). 


8.6 Liberation des produits et services 
Voir exigences ISO 9001:2015. 


8.6.1 Liberation des produits et services - Supplement 


L'organisme doit assurer que les dispositions planifiees pour verifier que les exigences relatives au 
produit et au service ont ete respectees englobent le plan de surveillance et sont documentees comme 
specifie dans le plan de surveillance (voir annexe A). 


L'organisme doit assurer que les dispositions planifiees pour la liberation initiate des produits et services 
comprennent les approbations des produits ou des services. 


L’organisme doit assurer que I’approbation du produit et du service est realisee apres des modifications 
mises en oeuvre apres la liberation initiale, comme prevu dans I’lSO 9001, clause 8.5.6. 


8.6.2 Controle des dimensions et essais fonctionnels 


Un controle des dimensions et une verification fonctionnelle par rapport aux specifications techniques 
et aux normes de performance du client applicables doivent etre realises pour chaque produit tel que 
cela est specifie dans les plans de surveillance. Les resultats doivent etre disponibles pour une revue 
par le client. 


NOTE 1 Le controle des dimensions est un mesurage complet de toutes les dimensions d’un produit 
mentionnees dans le(les) enregistrement(s) de conception. 


NOTE 2 La frequence des controles de dimensions est determinee par le client. 
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8.6.3 Pieces d’aspect 


Pour les organismes fabriquant des pieces designees par le client comme etant des « pieces 
d’aspect », I’organisme doit disposer des elements suivants : 


a) ressources appropriees, y compris I’eclairage pour revaluation ; 

b) etalons pour la couleur, le grain, le brillant, I’eclat metallique, la texture, la nettete d’image (en 
anglais, distinctness of image (DOI)) et la technologie haptique suivant les besoins ; 

c) maintenance et maTtrise des etalons d'aspect et de I’equipement devaluation ; 

d) verification de la competence et de la qualification du personnel charge du controle d’aspect. 


8.6.4 Verification et acceptation de la conformite des produits et services fournis par des 
prestataires externes 

L’organisme doit avoir un processus permettant de s'assurer de la qualite des processus, des 
produits et des services fournis par des prestataires externes en utilisant une ou plusieurs des 
methodes suivantes : 


a) reception et evaluation des donnees statistiques communiquees par le fournisseur a 
I’organisme ; 

b) controles et/ou essais a la reception, par exemple echantillonnages fondes sur la performance ; 

c) evaluations par une seconde ou tierce partie, ou audits des sites des fournisseurs, lorsqu'ils 
sont accompagnes d’enregistrements de conformite aux exigences du produit livre 
acceptables ; 

d) evaluation des pieces par un laboratoire designe ; 

e) toute autre methode convenue avec le client. 


8.6.5 Conformite aux exigences legales et reglementaires 

Avant de liberer I’entree des produits fournis par des prestataires externes dans son flux de production, 
I'organisme doit confirmer et etre capable de fournir la preuve que les processus, produits et services 
fournis par des prestataires externes sont conformes aux dernieres exigences legales et reglementaires 
et autres exigences applicables dans les pays dans lesquels ils sont fabriques et dans les pays de 
destination identifies par le client, si I'information est fournie. 


8.6.6 Criteres d’acceptation 


Les criteres d’acceptation doivent etre definis par I’organisme et, quand cela est approprie ou exige, 
approuves par le client. Pour les controles d’echantillon par attribut, le niveau d’acceptation doit etre a 
zero defaut (voir clause 9.1.1.1). 


8.7 MaTtrise des elements de sortie non conformes 
Clause 8.7.1 
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Voir exigences ISO 9001:2015. 


8.7.1.1 Autorisation du client pour une derogation 

L’organisme doit obtenir une derogation ou une "acceptation d'ecart'' du client avant de continuer le 
processus de fabrication chaque fois que le produit ou les processus de fabrication different de ceux 
acceptes. 


L’organisme doit obtenir I’autorisation du client avant toute "utilisation en I’etat" ou toutes dispositions 
de retouche du produit non conforme. Si des sous-composants sont reutilises dans le processus de 
fabrication, cette reutilisation des sous-composants doit etre clairement communiquee au client dans 
la demande de derogation ou d'acceptation d'ecart. 


L’organisme doit conserver un enregistrement de la date d’expiration ou de la quantite autorisee en 
derogation. A I’expiration de la derogation, I’organisme doit assurer la conformite du produit ou du 
service a I’original ou aux exigences et specifications. Le produit livre sous derogation doit etre identifie 
conformement aux exigences et repere sur chaque unite de conditionnement (cette exigence s’applique 
egalement aux produits achetes). L’organisme doit donner son accord a toutes les demandes de ses 
fournisseurs avant de les soumettre au client. 


8.7.1.2 MaTtrise du produit non conforme - Processus specifie par le client 

L’organisme doit se conformer aux controles des produits non-conformes specifies par le client. 


8.7.1.3 MaTtrise du produit douteux 

L’organisme doit assurer qu’un produit non identifie ou douteux est a considerer et a maTtriser comme 
un produit non-conforme. L'organisme doit assurer que tous les personnels de fabrication concernes 
regoivent une formation sur le confinement des produits douteux et non-conformes. 


8.7.1.4 MaTtrise du produit retouche 

L’organisme doit utiliser une methode d’analyse des risques (comme I’AMDEC) pour evaluer les risques 
du processus de retouche avant de prendre la decision de retoucher le produit. Si exige par le client, 
l'organisme doit obtenir I’approbation du client avant de commencer a retoucher le produit. 


L’organisme doit avoir un processus documents pour I'acceptation des retouches en accord avec le 
plan de surveillance ou avec toute autre information documentee pertinente pour verifier la conformite 
aux specifications d'origine. 


Les instructions pour le demontage ou les retouches, y compris les exigences de reinspection et de 
tragabilite doivent etre accessibles et utilisees par le personnel concerne. 


L’organisme doit conserver des informations documentees sur les dispositions prises pour retoucher le 
produit, y compris la quantite de pieces retouchees, les dispositions prises pour la retouche, la date 
des dispositions prises pour la retouche et les donnees de tragabilite applicables. 
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8.7.1.5 MaTtrise du produit repare 


L’organisme doit utiliser une methode d’analyse des risques (comme I’AMDEC) pour evaluer les risques 
du processus de reparation avant de prendre la decision de reparer le produit. L’organisme doit obtenir 
I'approbation du client avant de commencer a reparer le produit. 


L’organisme doit avoir un processus documente pour I'acceptation des reparations en accord avec le 
plan de surveillance ou de toute autre information documentee pertinente. 


Les instructions pour le demontage ou les reparations, y compris les exigences de reinspection et de 
tragabilite doivent etre accessibles et utilisees par le personnel concerne. 


L’organisme doit obtenir une autorisation documentee du client pour une derogation pour que le produit 
soit repare 


L’organisme doit conserver des informations documentees sur les dispositions prises pour reparer le 
produit, y compris la quantite de pieces reparees, les dispositions prises pour la reparation, la date des 
dispositions prises pour la reparation et les donnees de tragabilite applicables. 


8.7.1.6 Notification du (des) client(s) 

L’organisme doit immediatement notifier le(s) client(s) en cas d'envoi de produits non conformes. La 
communication initiale doit etre suivie par une documentation detaillee sur I’incident. 


8.7.1.7 Elimination des produits non conformes 

L’organisme doit avoir un processus documente pour maTtriser I'elimination des produits non- 
conformes qui ne font pas I'objet de retouche ou de reparation. Pour les produits non-conformes aux 
exigences, I'organisme doit verifier que les produits a mettre au rebut ont ete rendus inutilisables 
avant d’etre elimines. 


L’organisme ne doit pas remettre en service ou affecter a un autre usage les produits non-conformes 
sans I'approbation prealable du client 


Clause 8.7.2 

Voir exigences ISO 9001:2015. 
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9 Evaluation des performances 

9.1 Surveillance, mesure, analyse et evaluation 

9.1.1 Generates 

Voir exigences ISO 9001:2015. 


9.1.1.1 Surveillance et mesure des processus de fabrication 


L'organisme doit realiser des etudes de processus sur tous les nouveaux processus de fabrication (y 
compris d'assemblage et d'encyclage) pour verifier leur capability et fournir des donnees d’entree 
supplementaires pour la maTtrise des processus incluant ceux relatifs aux caracteristiques speciales. 


NOTE Pour certains processus de fabrication, la capability du processus de fabrication ne permet 
pas de demontrer la conformity du produit. Pour ces processus, d’autres methodes peuvent etre 
utilisees comme la verification de lots sur la base de leur conformity a la specification. 


L'organisme doit maintenir ou ameliorer la capability ou la performance des processus tels qu'ils ont 
ete acceptes conformement au processus du client pour I'acceptation des pieces. L’organisme doit 
s’assurer de la mise en oeuvre du diagramme de flux de processus, de I'AMDEC process et du plan 
de surveillance en respectant: 


a) les techniques de mesurage ; 

b) les plans d'echantillonnage ; 

c) les criteres d'acceptation ; 

d) les enregistrements des valeurs reellement mesurees et/ou des resultats d'analyse de 
donnees continues ; 

e) les plans de reaction et le processus d’escalade lorsque les criteres d’acceptation ne sont pas 
atteints. 


Les evenements significatifs des processus tels que les changements d’outils ou les reparations de 
machines doivent etre enregistres et conserves en tant qu’informations documentees. En cas de 
caracteristiques instables ou non capables statistiquement, l’organisme doit declencher le plan de 
reaction mentionne dans le plan de surveillance et evalue par rapport a I’impact sur la conformity au 
cahier des charges. Ces plans de reaction doivent inclure I’isolement des produits concernes et leur 
controle a 100 %, si necessaire. Un plan d’actions correctives doit etre developpe et mis en oeuvre par 
l'organisme, indiquant les mesures specifiques, les delais et les responsabilites definies afin d'assurer 
la stability et la capability statistique du processus. Les plans doivent etre revues et approuves par le 
client s’il I’exige. 


L’organisme doit conserver les enregistrements des dates de mise en application des modifications de 
processus. 
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9.1.1.2 Identification des outils statistiques 


L’organisme doit determiner I’utilisation appropriee des outils statistiques. L’organisme doit verifier que 
les outils statistiques appropries sont integres a la planification anticipee de la qualite (APQP ou 
equivalent) a I’analyse des risques en conception (telle que I’AMDEC produit) (quand applicable), a 
I'analyse des risques processus (telle que I’AMDEC processus) et au plan de surveillance. 


9.1.1.3 Application des concepts statistiques 


Les concepts statistiques tels que la variation, la stability, la capability processus et les consequences 
du sur-reglage, doivent etre compris et utilises par le personnel charge de la collecte, de I’analyse et 
de la gestion des donnees statistiques. 


9.1.2 Satisfaction du client 

Voir exigences ISO 9001:2015. 

9.1.2.1 Satisfaction du client - Supplement 


L’organisme doit suivre la satisfaction de ses clients par une evaluation continue des indicateurs de 
performances internes et externes afin d'assurer la conformite du produit et celle aux specifications 
processus et autres exigences du client. 


Les indicateurs de performance doivent etre fondes sur des preuves objectives. Comprenant, mais 
non limite a (liste non exhaustive) : 


a) la performance qualite des pieces livrees ; 

b) les ruptures chez le client; 

c) les retours clientele, les rappels et les recours en garantie (le cas echeant) ; 

d) la performance de livraison (incluant les supplements de fret) ; 

e) les notifications de statut special par le client relatives aux problemes de qualite ou de livraison. 

L’organisme doit suivre revolution des performances de ses processus de fabrication afin de prouver 
leur conformite aux exigences des clients en matiere de qualite du produit et d’efficience des processus. 
La surveillance doit inclure la revue des donnees de performance faite par le client en incluant les 
donnees figurant sur les portails client et dans les tableaux de bord d’indicateurs fournisseur, quand ils 
sont disponibles. 


9.1.3 Analyse et evaluation 
Voir exigences ISO 9001:2015. 

9.1.3.1 Determination des priorites 


Les tendances en matiere de qualite et de performances operationnelles doivent etre compares aux 
objectifs de progres et conduire a des mesures pour soutenir la hierarchisation des actions en faveur 
de I’amelioration de la satisfaction du client. 
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9.2 Audit interne 


Clauses 9.2.1 et 9.2.2 

Voir exigences ISO 9001:2015. 


9.2.2.1 Programme d'audits internes 


L’organisme doit disposer d’un processus documents d'audit interne. Ce processus doit comprendre 
I'elaboration et la mise en oeuvre d’un programme d’audit interne qui doit couvrir I’integralite du systeme 
de management de la qualite incluant les audits du systeme de management de la qualite, les audits 
de processus de fabrication, et les audits produits. 


Le programme d'audit doit etre etabli prioritairement en tenant compte des risques, des tendances de 
la performance interne et externe et de la criticite du(es) processus. 


Quand I’organisme est responsable du developpement de logiciel(s), il doit inclure dans son programme 
d’audit interne les evaluations de sa capability a developper des logiciels. 


La frequence des audits doit etre revue et, si necessaire, ajustee en fonction de I’occurrence des 
modifications de processus, des non-conformites internes et externes et/ou des reclamations client. 
L’efficacite du programme d’audit doit etre examinee dans le cadre de la revue de direction. 


9.2.2.2 Audit du systeme de management de la qualite 

L’organisme doit auditer I’ensemble des processus du SMQ sur un cycle de trois annees civiles, selon 
un programme annuel, et mettant en oeuvre I’approche processus afin de verifier sa conformite a cette 
norme de Systeme de Management de la Qualite du secteur Automobile. 


A I’occasion de ces audits, I’organisme doit selectionner des exigences SMQ specifiques du client 
afin de verifier leur prise en compte reelle. 


9.2.2.3 Audit des processus de fabrication 

L’organisme doit auditer I’ensemble des processus de fabrication sur un cycle de trois annees civiles, 
pour determiner leur efficacite et leur efficience, et ce en utilisant les demarches specifiques requises 
par les clients. Quand ces approches ne sont pas definies par le client, I'organisme doit determiner 
I'approche a adopter. 


Pour chaque processus de fabrication, le plan d’audit doit prevoir d’auditer toutes les equipes affectees 
a ces processus en y incluant un echantillonnage approprie pour les changements d’equipes. 


L’audit de processus de fabrication doit comprendre un audit de la mise en oeuvre efficace d’une 
analyse de risques du processus (telle que I’AMDEC processus), du plan de surveillance et des 
documents associes. 


9.2.2.4 Audit produit 
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L’organisme doit auditer les produits en suivant la demarche specifique du client aux etapes 
appropriees de la production et de la livraison, afin de s'assurer de leur conformite aux exigences 
specifies. Lorsque le client n'a pas defini d’approche specifique, celle-ci doit etre definie par 
I'organisme. 


9.3 Revue de direction 

9.3.1 Generates 

Voir exigences ISO 9001:2015. 


9.3.1.1 Revue de direction - Supplement 


La revue de direction doit etre conduite au moins une fois par an. L’organisme doit revoir cette 
frequence a la hausse sur la base de risques de non-conformite aux exigences clients, du fait de 
I’impact de modifications internes ou externes sur le SMQ et de problemes sur les performances. 


9.3.2 Elements d’entree de la revue de direction 


Voir exigences ISO 9001:2015. 


9.3.2.1 Elements d’entree de la revue de direction - Supplement 
Les elements d’entree de la revue de direction doivent comprendre : 

a) les couts de non qualite (couts de non-conformite internes et externes) ; 

b) les mesures d'efficacite des processus ; 

c) les mesures d'efficience des processus ; 

d) la conformite produit; 

e) les etudes de faisabilite de la fabrication en cas de modifications d’activites au regard des 
operations existantes et de nouvelles installations ou de nouveaux produits (voir 

clause 7.1.3.1) ; 

f) la satisfaction du client (voir clause 9.1.2 de I'lSO 9001) ; 

g) la confrontation des performances aux objectifs de maintenance ; 

h) la performance en termes de garantie (si applicable) ; 

i) I'analyse des tableaux de bord d’indicateurs fournisseur du client (le cas echeant) ; 

j) I'identification des potentiels retours en clientele (reseau) au travers d’analyse de risques (par 
exemple, AMDEC processus) ; 

k) les incidents en clientele averes et leur impact sur la securite ou I'environnement. 
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9.3.3 Elements de sortie de la revue de direction 
Voir exigences ISO 9001:2015. 

9.3.3.1 Elements de sortie de la revue de direction - Supplement 

La direction doit documenter et mettre en oeuvre un plan d'actions, lorsque I’organisme n’atteint pas 
les objectifs de performances fixes par le client, 
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10 Amelioration 

10.1 Generates 

Voir exigences ISO 9001:2015. 


10.2 Non-conformite et action corrective 

Clauses 10.2.1 et 10.2.2 

Voir exigences ISO 9001:2015. 

10.2.3 Resolution de problemes 

L'organisme doit avoir un processus documents pour la resolution de problemes comprenant: 

a) la definition de demarches pour divers types et tailles de problemes (par exemple, le 
developpement d’un nouveau produit, les problemes de fabrication actuellement rencontres, 
les incidents clientele et les constats d’audit) ; 


b) I'isolement des produits, les mesures provisoires et les activites connexes necessaires pour 
mattriser les produits non conformes (voir clause 8.7 de I’lSO 9001) ; 


c) I'analyse des causes racines, la methode utilisee, I’analyse et les resultats ; 

d) la mise en oeuvre des actions correctives systemiques, y compris la recherche d’impacts sur 
des produits et des processus similaires ; 


e) la verification de I’efficacite des actions correctives mises en oeuvre ; 

f) le reexamen et, si necessaire, I’actualisation des informations documentees pertinentes de type 
AMDEC processus ou plan de surveillance par exemple. 


Si le client present le recours a des processus, des outils ou des systemes specifiques dans le cadre 
de la resolution de problemes, l'organisme doit les utiliser a moins d’obtenir I’autorisation client d'en 
utiliser d’autres. 


10.2.4 Dispositif anti-erreurs 

L’organisme doit avoir un processus documents afin de determiner I’utilisation des dispositifs anti- 
erreurs appropries. Les details de la methode retenue doivent etre documentes dans I’analyse de 
risques (de type AMDEC Processus par exemple) et la frequence des essais doit etre documentee 
dans le plan de surveillance. 


Le processus doit inclure les essais de pannes simulees ou non des dispositifs anti-erreurs. Les 
enregistrements doivent etre conserves. Les pieces gabarits, quand elles sont utilisees, doivent etre 
identifies maitrisees, verifies et etalonnees quand cela est possible. Les pannes de dispositifs anti- 
erreurs doivent generer un plan de reaction. 


10.2.5 Systemes de gestion des garanties 

Quand l'organisme est tenu de fournir la garantie de ses produits, il doit mettre en oeuvre un processus 
de gestion de la garantie. L’organisme doit inclure dans ce processus une methode d'analyse des 
pieces sous garantie y compris des NTF (aucun defaut detecte). Quand le client le specifie, l’organisme 
doit appliquer le processus de gestion des garanties demande par le client. 
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10.2.6 Reclamations client et test et analyses des defaillances clientele 


L’organisme doit analyser les reclamations client et les defaillances, retours clientele, en incluant 
I'ensemble des pieces retournees et doit engager la resolution des problemes et les actions correctives 
afin d’en eviter la recurrence. 


A la demande du client, cette analyse doit inclure I’interaction du logiciel embarque sur le produit de 
I'organisme avec le systeme du produit du client final. 

L’organisme doit communiquer les resultats des analyses ou des essais au client et au sein de son 
organisation 


10.3 Amelioration continue 
Voir exigences ISO 9001:2015. 


10.3.1 Amelioration continue - Supplement 


L’organisme doit definir un processus documents d’amelioration continue. Ce processus doit 
comprendre : 


a) I'identification de la methodologie employee, les objectifs, les mesures, I’efficacite et les 
informations documentees ; 


b) un plan d'amelioration du processus de production axe sur la reduction des variations et des 
gaspillages ; 


c) I'analyse de risques (tel que I’AMDEC par exemple). 


NOTE L’amelioration continue est mise en oeuvre une fois les processus de fabrication stables et 
statistiquement capables ou lorsque les caracteristiques produit sont previsibles et respectent les 
exigences client. 
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Annexe A - Plan de surveillance 


A.1 Differentes etapes du plan de surveillance 


Le plan de surveillance doit couvrir trois phases distinctes selon le cas. 


a) Prototype : une description des mesurages dimensionnels, essais de materiel et de 
performance effectues pendant I'elaboration du prototype. L'organisme doit mettre en 
place un plan de surveillance du prototype si le client I'exige. 


b) Preserie : une description des mesurages dimensionnels, essais de materiel et de 
performance effectues apres I'elaboration du prototype et avant la production en serie 
La preserie consiste en une phase de production pendant le processus de realisation 
des produits et prestations pouvant etre necessaire apres I'elaboration du prototype ; 


c) Production : documentation des caracteristiques des produits/processus, des 

controles des processus, des essais et des systemes de mesures presents pendant 
la production en serie. 


Chaque piece doit avoir un plan de surveillance mais, dans la plupart des cas, des plans de surveillance 
par famille peuvent englober plusieurs pieces similaires produites selon un processus commun. Les 
plans de surveillance sont une donnee de sortie du plan qualite. 


NOTE 1 II est recommande a l'organisme d’exiger de ses fournisseurs la conformite a la presente 
annexe. 


NOTE 2 Pour certains produits en vrac les plans de surveillance ne detaillent pas les informations de 
fabrication. Ces donnees sont disponibles dans les recettes/ formulations de preparation des lots. 


A.2 Elements du plan de surveillance 

Un plan de surveillance comporte au minimum les elements suivants : 
Donnees generates 

a) Numero du plan de surveillance 

b) Date d'emission et de revision (le cas echeant) 

c) Informations du client (voir exigences du client) 

d) Designation du nom de l'organisme/de son site 

e) Reference de(s) piece(s) 

f) Description/Nom des pieces 

g) Indice de modification technique 
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h) Phase couverte (prototype/preserie/production) 

i) Contact principal 

j) Numeros d'operations/etapes pour les pieces/processus 

k) Designation du processus/Description de son fonctionnement 

l) Service, fonction/ Secteur responsable 
MaTtrise du produit 

a) Caracteristiques speciales relatives au produit 

b) Autres caracteristiques pour le controle (nombre, produit ou processus) 

c) Specification/Tolerance 
MaTtrise des processus 

a) Parametres des processus (incluant les parametres du precede et les tolerances) 

b) Caracteristiques speciales relatives aux processus 

c) Machines, gabarits, dispositifs et outils de fabrication (incluant les identifiants appropries) 
Methodes 

a) Technique de mesure de revaluation 

b) Dispositif anti-erreurs 

c) Taille et frequence d’echantillonnage 

d) Methode de controle 

Plan de reaction et actions correctives 

a) Plan de reaction (inclus ou en reference) 

b) Plan d'actions correctives 
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Annexe B - Bibliographie - Supplement automobile 

Audit interne 
AIAG 

CQI-8 - Layered Process Audits 

CQI-9 - Special Process: Heat Treat System Assessment 
CQI-11 - Special Process: Plating System Assessment 
CQI-12 - Special Process: Coating System Assessment 
CQI-15 - Special Process: Welding System Assessment 
CQI-17 - Special Process: Soldering System Assessment 
CQI-23 - Special Process: Molding System Assessment 
CQI-27 - Special Process: Casting System Assessment 
ANFIA 

AQ-008/A ValutazioneProcesso in italiano 

FIEV 

Guide d’audit de processus de production - V2.0 

IATF 

Guide de I’auditeur pour I’lATF 16949 

VDA 

Process Audit - Part 3 - Voir volume 6 
Product Audit - Part 5 - Voir volume 6 

Non conformite et action corrective 
AIAG 

CQI-14 - Automotive Warranty Management - Guideline 
CQI-20 - Effective Problem Solving Practitioner Guide 

VDA 

Volume “Field failure analysis - Audit standard” 

Volume “Field failuresanalysis » 

Analyse du systeme de mesure 
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AIAG 

Measurement Systems Analysis - MSA 
ANFIA 

AQ-024 Analisi dei Sistemi di Misurazione 

VDA 

Capability of Measuring Systems - volume 5 

Homologation des produits 
AIAG 

Production Part ApprovalProcess - PPAP 

VDA 

Production process and product approval (PPA) - volume 2 

Inspection of Technical Cleanliness - Particulate Contamination of Functionally 
Relevant 

Automotive Components - Voir partie 1 du volume 19 

Technical cleanliness in assembly - Environment, Logistics, Personnel and Assembly 
Equipment Voir partie 2 du volume 19. 

Conception de produits 
AIAG 

Advanced Product Quality Planning and Control Plan - APQP 
CQI-24 - Design Review Based on Failure Modes - DRBFM Reference Guide 
Potential Failure Mode & Effects Analysis - FMEA 
ANFIA 

AQ-009 FMEA 

AQ-014 Manuale di Experimental Design 

AQ- 025 GUIDA TEORICO-PRATICA ALL’AFFIDABILITA 

VDA 

Product and Process FMEA - Voirchapitrecorrespondant du volume 4 
Maturity level assurance for new parts - voir volume VDA-RGA 
Robust Production Process - Volume special characteristics (SC) 
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MaTtrise de la production 


AIAG 

Global Materials Management Operations Guide / Logistics Evaluation - Voir 
MMOG/LE 

SMMT 

Implementing Standardized Work 

Gestion du SMQ 
ANFIA 

AQ-026 Gestione e Miglioramento dei Processi 

IATF 

Regies pour la reconnaissance IATF et son maintien 


Analyse de risques 
VDA 

Quality Assurance in the Process Landscape - General, risk analyses, methods, 
processmodels - voir volume 4 “ring-binder” 


Evaluation des processus pour les logiciels 

SEI 

Voiroutil CMMI (Capability Maturity Model Integration) 

VDA 

Automotive SPICE®- Prozessassessmentmodell 

Outilsstatistiques 

AIAG 

Statistical Process Control - SPC 
ANFIA 

AQ-011 SPC ControlloStatisticodelProcesso 
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Management de la qualite des fournisseurs 


AIAG 

CQI-19 - Subtier Supplier Management Process 


IATF 

Minimum AutomotiveQuality Management System Requirements for Sub-Tier 
Suppliers (MAQMSR) 


Sante et securite 
ISO 

ISO/DIS 45001 - Systemes de management de la sante et de la securite au travail 


Guideline 
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